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INTRODUCCION

Los equipos biomédicos son indispensables en las entidades prestadoras del
servicio de salud para el diagndstico y tratamiento de los pacientes. En vista de
que los resultados que entregan son la base para que los médicos, especialistas y

asistenciales tomen decisiones, es necesario que sean totalmente confiables.

Con el paso del tiempo, los cambios de temperatura y el estrés mecanico que
soportan los equipos, poco a poco sus funciones se van deteriorando y esto hace
que arrojen resultados erréneos que ponen en peligro la salud y la vida de las

personas.

La mejor forma de conocer la calidad de las mediciones que esta proporcionando
un equipo, es mediante su calibracion, la cual permite mantener y verificar su buen
funcionamiento, responder a los requerimientos establecidos en la norma de

calidad y garantizar la fiabilidad del servicio.

En Colombia, sélo existe un laboratorio acreditado que ofrece el servicio de
calibracion en este tipo de equipos, dicho laboratorio es el Laboratorio de
Metrologia de Variables Eléctricas de la Universidad Tecnologica de Pereira, el
cual cumple con los mas altos estandares de calidad y fue acreditado por la ONAC
en el mes de mayo; sin embargo dentro de sus procesos, todavia utiliza
herramientas informaticas como el Word y el Excel y esto hace que el proceso de

elaboracién de los certificados de calibracién sea un trabajo arduo y lento.

Con la elaboracion del proyecto: “Sistematizacion de los certificados de calibracion
de los monitores de signos vitales en el Laboratorio de Metrologia de Variables
Eléctricas de la Universidad Tecnoldgica de Pereira”, se pretende optimizar el
proceso de elaboracién de informes prestando un servicio mas rapido y eficaz a

sus clientes.



1.  JUSTIFICACION

El Laboratorio de Metrologia de Variables Eléctricas de la Universidad Tecnoldgica
de Pereira, actualmente es el unico laboratorio acreditado por la ONAC para
prestar el servicio de calibracion de equipos biomédicos, sin embargo, el proceso
de elaboracion de los certificados de calibracion se realiza mediante los

programas Excel y Word lo cual hace que este proceso sea muy lento.

En vista de la importancia que dia a dia esta tomando la metrologia en el sector
salud, el Laboratorio empieza a posicionarse a nivel nacional por ser el unico
laboratorio acreditado, por esta razon, se hace necesario optimizar todos los
procesos con el fin de que pueda prestar un servicio rapido y eficaz a todos sus

clientes.

En vista de que las entidades prestadoras del servicio de salud en Colombia,
cuentan con un gran numero de monitores de signos vitales, se evidencia la
necesidad de sistematizar la elaboracién de los certificados de calibracién de este
tipo de equipos con el fin de agilizar este proceso y minimizar al maximo la

generacion de errores.



2. AMBITO PROBLEMATICO

Debido a que las instituciones que prestan el servicio de salud en Colombia,
cumpliendo con el decreto 2309 del 15 de octubre de 2002, que se refiere al
sistema obligatorio de garantia de calidad de la atencion de salud, deben utilizar
obligatoriamente equipos calibrados afines con las normas de seguridad
existentes; se presenta entonces que en el eje cafetero el unico laboratorio de
metrologia acreditado ante la ONAC, con base en la NTC-ISO-IEC 17025 es el
Laboratorio de Metrologia de Variables Eléctricas de la Universidad Tecnoldgica
de Pereira, el cual cuenta con un proceso lento y rudimentario para la elaboracién
de los certificados de calibracion de los equipos biomédicos y en este caso en los

monitores de signos vitales.

Por tal motivo se hace evidente la necesidad de optimizar el proceso de
elaboracién de los certificados de calibracion para los monitores de signos vitales
creando una base de datos con la informacion necesaria que permita agilizar este

proceso.



3. OBJETIVOS

3.1 GENERAL

Sistematizar la elaboracion de los certificados de calibracion de los monitores de
signos vitales en el Laboratorio de Metrologia de Variables Eléctricas de la

Universidad Tecnoldgica de Pereira.

3.2 ESPECIFICOS

e Construir una base de datos que almacene toda la informacion de calibracién

de los monitores de signos vitales.

e Realizar un programa en el que solo se requiera digitar una sola vez los datos
de calibracién.

e Disefar un software que facilmente permita obtener los -certificados de

calibracion de los monitores de signos vitales.



4. MARCO REFERENCIAL

4.1 ANTECEDENTES

La metrologia biomédica es un aspecto de tal importancia, que llevd a los
organismos reguladores en el sector salud, a incorporarla como requisito de
habilitacion para las instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS) de
primero, segundo, tercero y cuarto nivel de complejidad, segun resolucion 1043
del 3 de abril de 2006 . De acuerdo con esta ley, todas las IPS tienen que cumplir
entre otros aspectos, el siguiente: “cualquier tipo de instrumento que arroje alguna

medicion, debe incluirse dentro del plan de aseguramiento metrolégico exigido” [1].

En Colombia solo existe un laboratorio acreditado con base en la norma
internacional NTC-ISO IEC 17025 que presta servicios de calibracién para equipo
electromédico; este laboratorio se encuentra ubicado en la Universidad
Tecnoldgica de Pereira y nacié como un proyecto de investigacion del grupo de

electrofisiologia subsidiado en gran parte por Colciencias.

Gracias a la acreditacion, en la actualidad, el Laboratorio de Metrologia de
Variables Eléctricas de la Universidad Tecnolégica de Pereira se encuentra
posicionado a nivel nacional puesto que su competencia técnica y de alta calidad

genera confianza en las empresas y entidades de salud del pais.
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4.2 MARCO TEORICO

4.2.1 Monitor de Signos Vitales

Un monitor de signos vitales es un dispositivo que permite detectar, procesar y
desplegar en forma continua los parametros fisiologicos del paciente. Consta
ademas de un sistema de alarmas que alertan cuando existe alguna situacion

adversa o fuera de los limites deseados.

Dependiendo de la configuracion, los monitores de signos vitales miden y
despliegan ondas y/o informacion numérica para varios parametros fisiologicos
tales como electrocardiograma, frecuencia respiratoria, presion no invasiva,
presion invasiva, temperatura corporal, saturacion de oxigeno, saturacion venosa
de oxigeno, gasto cardiaco, didxido de carbono, presion intracraneana, presion de

gases en via area, entre otros.

El monitoreo continuo es una herramienta muy valiosa para los médicos y
enfermeras ya que les permite evaluar en todo momento y de forma completa las
condiciones fisiologicas del paciente, ademas, de permitir hacer mejores

valoraciones y tomar mejores decisiones en su tratamiento y diagnéstico.

Existen diferentes tipos de monitores de signos vitales como se puede apreciar en

la Figura 1.

PHILIPS

Figura 1. Monitores de Signos Vitales
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Constantes de los Monitores de Signos Vitales

Las constantes vitales son aquellos parametros que indican el estado
hemodinamico del paciente y la monitorizacion basica no invasiva es la medida de
estas constantes sin invasién de los tejidos. Se consideran como principales
parametros fisiologicos: la frecuencia cardiaca (FC), la frecuencia respiratoria
(FR), la presién arterial por medio de manguito neumatico (PA), la temperatura
periférica (T), y también se incluye actualmente la saturacion de oxigeno (SatO;)

mediante pulsioximetria.

e Frecuencia Cardiaca: Es la velocidad del pulso, es decir los latidos por
minuto. Se puede obtener de forma manual y aislada (mediante estetoscopio), o
de forma continua mediante un monitor con ECG, el cual nos dara un dato
numeérico (FC) y una curva con las ondas P, complejo QRS y T (Figura 2). El pulso
varia con la edad, actividad fisica, estado emocional, fiebre, medicacién y

hemorragias.

162

Figura 2. Onda de Frecuencia Cardiaca

e Frecuencia Respiratoria: Son los movimientos respiratorios, el ciclo
respiratorio comprende una fase inspiratoria (activa, de entrada de aire en los
pulmones con la introduccién de oxigeno) y una fase de espiracion (pasiva, se
expele el anhidrido carbénico hacia el exterior). Se contabiliza de forma manual y
aislada contando las contracciones toracicas producidas en un minuto, o de forma
continua por medio de un monitor que nos ofrecera un dato numérico (FR) y una

onda que nos indicara el tipo de respiracion (Figura 3).
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Figura 3. Onda de Frecuencia Respiratoria

e Presion Arterial: Es la presion ejercida por la sangre a su paso por las paredes
arteriales. Esta determinada por el gasto cardiaco y la resistencia vascular
periférica, por ello refleja tanto el volumen de eyeccion de la sangre como la
elasticidad de las paredes arteriales. Existen dos medidas de presién: la sistélica
que es la presion maxima, y la diastélica que es la presion minima. Se puede
medir de forma intermitente mediante manguitos neumaticos adaptados al tamafio
y edad del nifio y conectados a un aparato oscilométrico en el cual se puede
programar el intervalo de tiempo de la medicion, dicha medicion, dara el resultado
de la PAS, PAD y PAM. La medicién de la PA también se puede realizar de forma
continua e invasiva mediante catéteres arteriales conectados a un sensor de
monitorizacion y a un sistema de transcripcion de presiones, en este caso

ofrecera una curva y el dato numérico de presiones.

Figura 4. Indicadores de Presion Arterial

e Temperatura: Es el equilibrio entre la produccion de calor por el cuerpo y su
pérdida. La obtencién de la temperatura periférica se realizara mediante el clasico
termémetro digital, o de forma continua mediante sensores externos (T cutanea)
que llevan incorporados las incubadoras y cunas térmicas; otra forma mas
invasiva de medir la temperatura central es por medio de sondas especiales
insertadas en esoéfago, recto o arteria pulmonar y conectadas a un monitor. La
temperatura es un factor importante en la hemodinamia ya que segun su valor se
activaran mecanismos para promover la produccion de calor (vasoconstriccion,
aumento del metabolismo) o para promover la pérdida de calor (vasodilatacién,
hiperventilacién y sudoracion). Se debe tener en cuenta la susceptibilidad de los

niRos a las variaciones de temperatura ambiental, sobre todo en los neonatos y
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prematuros de bajo peso, por la inmadurez del centro termorregulador y la falta de
grasa subcutanea. La monitorizacion de la temperatura diferencial (diferencia entre
la T central y periférica) es un buen indicador de posibles complicaciones como la

infeccion.

e Saturacion de Oxigeno: También llamada oximetria de pulso que mide la
saturacion arterial de la sangre a través de la piel. Se obtiene mediante un sensor
colocado en la piel del nifio que posee un emisor de luz y un fotodetector; la
intensidad y color de la luz que atraviesa la piel y los tejidos es medida por el
detector y lo transfiere al monitor que indica la intensidad del pulso arterial, la
saturacién de hemoglobina y la frecuencia cardiaca. La medicién se realiza de

forma continua e incruenta.

Figura 5. Indicador de saturacién de oxigeno

Equipo y Material
Los materiales utilizados en los Monitores de Signos Vitales, son:
e Para monitoreo de frecuencia cardiaca y respiratoria se utilizan los elementos

que se muestran en la Figura 6.

B

Figura 6. Diferentes tipos de electrodos y cables conectores

14



e Para el monitoreo de la Presion Arterial se utilizan los elementos de la Figura 7.

Figura 7. Diferentes medidas de manguitos para presion arterial

e Para el monitoreo de la temperatura corporal se usan los elementos de la

Figura 8.

Figura 8. Electrodos de temperatura periférica y cutanea

e Para el monitoreo de saturacion de oxigeno se usan los elementos que se

muestran en la Figura 9.
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Figura 9. Sensores de saturacion

Programas de Mantenimiento de los Monitores de Signos Vitales

Las actividades de mantenimiento que se deben realizar en los Monitores de

Signos Vitales, son:

Limpiar y desinfectar sensores y cables

Cambiar dispositivos de lineas de muestreo CO2, transductores de IBP
Limpiar partes externas del equipo (Trimestralmente)

Verificar celda de O2 (cambiar Trimestralmente)

Pruebas anuales de seguridad NIBP, IBP, CO2, SPO2, ECG

Cambiar celda de Oxigeno cada afio

Cada afo se debe cambiar el Kanister

Verificar flujo de gas anualmente

Lista de chequeo para el Mantenimiento Preventivo-Correctivo de los

Monitores de Signos Vitales

Las actividades que se deben realizar en los Monitores de Signos Vitales para

prevenir o corregir dafos, son:

Revisar e inspeccionar de forma visual la estructura fisica del equipo

Revisar e inspeccionar de forma visual los componentes internos y externos,
conectores y tarjetas del equipo

Verificar que el cable del ECG se encuentre en buen estado fisico

Analizar el trazo y las lecturas del ECG

Realizar cambios de amplitud de sefial y velocidad del trazo del ECG

Verificar el despliegue de las respiraciones en pantalla

Verificar que el brazalete y la linea del NIBP estén en buen estado

Programar el tiempo de ciclado del NIBP vy verificarlo

Verificar que el Sensor de temperatura se encuentre en buen estado

Verificar las lecturas de temperatura con el sensor

16



o Verificar que el Sensor de SPO2 esta buen estado

o Verificar cambios de amplitud de trazo SPO2

e Comprobar que el Trazo y las lecturas del SPO2 se encuentran bien

e Verificar que la Trampa de humedad, las lineas y los sensores del CO2 se
encuentren en buen estado.

e Comprobar que las lecturas del CO2 se encuentran en perfectas condiciones
utilizando gases de calibracion

e Verificar que el Kanister se encuentra en buenas condiciones

o Verificar que el cable del IBP esté en buen estado

o Verificar la activacion de canales de IBP

e Comprobar las lecturas de Agentes anestésicos con gases de calibracién

o Verificar la lectura de celda de O2 con gas de calibracion

o Verificar los flujos de gases

o Verificar el funcionamiento del panel de membranas

o \Verificar el encendido del led con conexién a AC

o Verificar el funcionamiento del equipo con bateria interna (100% carga respaldo
de 30 minutos)

e Limpieza interna y externa del monitor

4.2.2 Metrologia

La metrologia de acuerdo con la definicion formal y concreta del vocabulario
internacional de metrologia (VIM) se define como “ciencia de la medicion” la cual
“incluye todos los aspectos teodricos y practicos relacionados con las mediciones;
cualquiera que sea su incertidumbre y en cualquier campo de la ciencia y
tecnologia que ocurra”, de esta definicion conviene resaltar que la metrologia
contempla aspectos tanto tedricos como practicos, lo cual implica reconocer
ciertas categorias de metrologia en funcion del énfasis o profundidad con que se
lleven a cabo, estas categorias se conocen como: metrologia cientifica, industrial y

legal [2].
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Metrologia Legal

Esta relacionada con los requisitos técnicos obligatorios. Un servicio de metrologia
legal comprueba estos requisitos con el fin de garantizar medidas correctas en
areas de interés publico, como el comercio, la salud, el medio ambiente y la
seguridad. El alcance de la metrologia legal depende de las reglamentaciones

nacionales y puede variar de un pais a otro.
Metrologia Industrial

Es la rama de la metrologia que se centra en las medidas aplicadas a la
produccion y el control de la calidad. Materias tipicas son los procedimientos e
intervalos de calibracion, el control de los procesos de medicion y la gestion de los

equipos de medida.

Este término se utiliza frecuentemente para describir las actividades metroldgicas
que se llevan a cabo en materia industrial, se podria decir que es la parte de

ayuda a la industria.

En la Metrologia industrial las personas tienen la alternativa de enviar su
instrumento y equipo a verificarlo bien sea, en el pais o en el exterior. Tiene
posibilidades de controlar mas este sector, la metrologia industrial ayuda a la

industria en su produccion, aqui se distribuye el costo, la ganancia.
Metrologia Cientifica

También conocida como "metrologia general". Es la parte de la Metrologia que se
ocupa a los problemas comunes a todas las cuestiones metrologicas,

independientemente de la magnitud de la medida.

Se ocupa de los problemas tedricos y practicos relacionados con las unidades de
medida (como la estructura de un sistema de unidades o la conversién de las
unidades de medida en férmulas), del problema de los errores en la medida; del
problema en las propiedades metrolégicas de los instrumentos de medidas

aplicables independientemente de la magnitud involucrada.
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En la Metrologia hay diferentes areas especificas. Algunas de ellas son las

siguientes:

e Metrologia de masa
e Metrologia dimensional, encargada de las medidas de longitudes y angulos
e Metrologia de la temperatura

e Metrologia quimica

Importancia de la Metrologia en el Aseguramiento de Calidad

El aseguramiento de la calidad implica la planificacion y la vigilancia de la calidad
en una empresa u organizacion. El objetivo principal del aseguramiento de la
calidad es generar confianza dentro y fuera de la empresa, asi como con los

clientes de la misma.

Para asegurar la calidad, los instrumentos de medicion deben ser calibrados y
controlados. Un instrumento calibrado es aquel que asegura que lo que estamos
midiendo es lo mas aproximado a la medida deseada, que tiene exactitud,
precision, con una incertidumbre controlada y ademas que es trazable o

comprobable al estandar nacional.

De esta forma ya el circulo se cierra: no hay calidad sin control y no hay control sin

mediciones.

Por otra parte, la exactitud de los resultados obtenidos de la medicion, depende de
la calidad de las mediciones, es decir, de la exactitud de los instrumentos y de los
procedimientos de medicion utilizados y el esmero con que se realicen las
medidas. En cualquier proceso de medicion intervienen una serie de elementos
que determinan su resultado, el medio ambiente, la temperatura, las vibraciones,

etc.

El proceso de medicién es toda la informacion, equipamiento y operaciones
pertinentes a una medicion dada y abarca todos los aspectos relacionados con la
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ejecucion y la calidad de la medicion, lo que incluye: principio, método,

procedimiento, valores de las magnitudes influyentes y patrones de medicion.

La exactitud, repetitividad y reproducibilidad de cualquier sistema de medicidén se
debe cuantificar y evaluar mediante la comparaciéon con normas de referencia o
por medio del analisis estadistico realizando un estudio de Repetitividad &
Reproducibilidad (R&R).

Otro factor importante a considerar es la determinacion acertada de los intervalos
de calibracion, existen un gran numero de factores que influyen en esta frecuencia
y que tienen que ser tomados en cuenta; algunos de ellos son el tipo de equipo,
las recomendaciones del fabricante, la tendencia de los datos obtenidos en
calibraciones anteriores, los registros historicos de mantenimientos y servicios, el
alcance y la severidad del uso, la tendencia al deterioro y a la deriva, la exactitud
de la medicion requerida, las condiciones ambientales en que se usa el

instrumento, entre otros.

De nuevo el factor econdmico debe tenerse en cuenta, porque se debe minimizar
el riesgo de que un instrumento de medicidn se salga de tolerancia durante el uso

y el costo de cada calibracion.

Sistematicamente y a partir de la experiencia en el trabajo con un instrumento de
medicidn se podran ir ajustando los intervalos de calibracién para optimizar el

balance entre el riesgo y el costo.

La calibracion tiene como objetivo determinar el error de los instrumentos, el cual
debe ser ajustado en los mantenimientos; por eso se dice que la calibracion es la
auditoria del mantenimiento y se sugiere que ambos procesos no sean realizados

por la misma persona u organizacion.

Importancia de Calibrar los Equipos Biomédicos

El comportamiento de los equipos de medicidon y ensayos pueden cambiar con

pasar del tiempo gracias a la influencia ambiental, es decir, el desgaste natural, la
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sobrecarga o por un uso inapropiado. La exactitud de la medida dada por un

equipo necesita ser comprobado de manera periddica.

Para poder realizar esto, el valor de una cantidad medida por el equipo se
comparara con el valor de la misma cantidad proporcionada por un patrén de
medida. Este procedimiento se conoce como calibracion. Por ejemplo un tornillo
micrométrico puede calibrarse por un conjunto de bloques calibradores estandar, y
para calibrar un instrumento de peso se utiliza un conjunto de pesos estandar. La
comparacion con patrones revela si la exactitud del equipo de medida esta dentro
de las tolerancias especificadas por el fabricante o dentro de los margenes de

error prescrito.

Especialistas en el area recomiendan realizar una calibracidon a los equipos
después de una sobre carga, bien sea mecanica o eléctrica, o después de que el

equipo haya sufrido un golpe, una vibracion o alguna manipulacién incorrecta.

Patréon de Medicion

Un patron puede ser un instrumento de medida, una medida materializada, un
material de referencia o un sistema de medida destinado a definir, realizar o
reproducir una unidad o varios valores de magnitud, para que sirvan de referencia.
Por ejemplo, la unidad de magnitud "masa", en su forma materializada, es un
cilindro de metal de 1 kg, y un bloque calibrador representa ciertos valores de

magnitud "longitud".
Existen diferentes tipos de patrones:

e Patrén Primario: Patrén que es designado o ampliamente reconocido como
poseedor de las mas altas cualidades metroldgicas y cuyo valor se acepta sin

referirse a otros patrones de la misma magnitud.

e Patrén Nacional: Patrén reconocido por la legislacion nacional para servir de
base, en un pais, en la asignacion de valores a otros patrones de la magnitud

afectada.
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Patron Internacional: Patréon reconocido por un acuerdo internacional para servir
de base internacionalmente en la asignacion de valores a otros patrones de la
magnitud afectada.

La custodia del patron internacional corresponde a la Oficina Internacional de
Pesos y Medidas (BIPM) en Sévres, cerca de Paris. El patron mas antiguo en
uso es el prototipo del kilogramo.

Patron Secundario: Patrén cuyo valor se asigna por la comparacién con un
patron primario de la misma magnitud, normalmente los patrones primarios son
utilizados para calibrar patrones secundarios.

Patron de Trabajo: Patrén que se utiliza corrientemente para calibrar o controlar
medidas materializadas, instrumentos de medicidon o materiales de referencia.
Patron de Referencia: Patrén en general, de la mas alta calidad metrolégica
disponible en un lugar dado o en una organizacion determinada, de la cual se
derivan las mediciones efectuadas en dicho lugar. Los laboratorios de
calibracion mantienen los patrones de referencia para calibrar sus patrones de

trabajo.

Patron de Transferencia: Patron utilizado como intermediario para comparar
patrones. Las resistencias se utilizan como patrones de transferencia para

comparar patrones de voltaje. Las pesas se utilizan para comparar balanzas.

Patron Viajero: Patrén, algunas veces de construccion especial disefiado para
el transporte entre distintos emplazamientos utilizado para la intercomparacion
de patrones. Un patrén de frecuencia de cesio accionado por acumulador

portatil puede utilizarse como patrén de fuerza viajero.

Exactitud

La guia ISO 3534-1 [ISO 1993], define exactitud como “la proximidad en la

concordancia entre un resultado y el valor de referencia aceptado®“. El término

exactitud implica una combinacibn de componentes aleatorios y un error

sistematico o sesgo. Por tanto, la exactitud se expresa como suma de dos
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términos: la precision y la veracidad (es decir, que los resultados no tengan un
error sistematico). En la practica, la veracidad de los resultados se comprueba
utilizando referencias adecuadas: materiales de referencia certificados (CRM),

métodos de referencia, etc.

Precision

La norma ISO 3354 [ISO 1993] define la precisién como “el grado de concordancia
entre ensayos independientes obtenidos bajo unas condiciones estipuladas”.
Estas condiciones dependen de los factores que se varien entre cada uno de los
ensayos. Por ejemplo, algunos de los factores que se pueden variar son: el
laboratorio, el analista, el equipo, la calibracion del equipo, los reactivos y el dia en

que se hace el ensayo.

Las dos medidas de precision extremas son la reproducibilidad (que proporciona la
mayor variabilidad ya que los ensayos se obtienen por diferentes laboratorios) y la
repetibilidad (que proporciona la menor variabilidad ya que los ensayos se
obtienen en intervalos cortos de tiempo sin variar ningun factor). Pero, ¢qué tipo
de precision se obtiene cuando un laboratorio obtiene los ensayos variando todos
los factores que puedan afectar a un resultado? En este caso, se obtiene la
“precision intermedia” [ISO 1994] ya que (como su propio nombre indica) se
obtiene en unas condiciones que estan entre medio de las condiciones de
repetibilidad y de reproducibilidad. La precisidn intermedia es, por tanto, un
parametro muy importante ya que da una idea de la variabilidad que pueden tener

los resultados dentro de un laboratorio.

Error

El Vocabulario de Metrologia Internacional (VIM) [BIPM, 1993] define el error como

“la diferencia entre el resultado obtenido y el valor verdadero del mensurando”.
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Tolerancia

La tolerancia es el intervalo de valores en el que debe encontrarse dicha
magnitud para que se acepte como valida, lo que determina la aceptacion o el
rechazo de las mediciones segun sus valores queden dentro o fuera de ese

intervalo.

La tolerancia puede ser especificada por un rango explicito de valores permitidos,
una maxima desviacién de un valor nominal, o por un factor o porcentaje de un

valor nominal.

Repetibilidad

De acuerdo con el VIM (Vocabulario internacional de metrologia) la repetibilidad
de resultado de mediciones es la proximidad de concordancia entre los resultados
de mediciones sucesivas del mismo mensurando bajo las mismas condiciones de
medicion.

Dénde:

(1) Estas condiciones son llamadas condiciones de repetibilidad.

(2) Las condiciones de repetibilidad incluyen: el mismo procedimiento de medicién,
el mismo observador, el mismo instrumento de medicion, utilizado bajo las mismas
condiciones, el mismo lugar, repeticion en un periodo corto de tiempo. (3) La
repetibilidad puede ser expresada cuantitativamente en términos de la dispersion

caracteristica de los resultados.

Reproducibilidad

De acuerdo con el VIM (Vocabulario internacional de metrologia) Ila
reproducibilidad de resultado de mediciones es La proximidad de concordancia entre los
resultados de mediciones sucesivas del mismo mensurando bajo condiciones de

medicion que cambian.
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Doénde:

(1) Una declaracion valida de reproducibilidad requiere que se especifique la

condicion que cambia.

(2) Las condiciones que cambian pueden incluir: principio de medicion, método de
medicidon, observador, instrumento de medicién, patréon de referencia, lugar,

condiciones de uso, tiempo.

(3) La reproducibilidad puede ser expresada cuantitativamente en términos de la

dispersién caracteristica de los resultados.

(4) Se entiende que los resultados usual-mente son resultados corregidos.

Incertidumbre

La guia ISO 3534-1 [ISO 1993], define a la incertidumbre como “una estimacién
unida al resultado de un ensayo que caracteriza el intervalo de valores dentro de
los cuales se afirma que esta el valor verdadero”. Esta definicion tiene poca
aplicacion practica ya que el “valor verdadero” no puede conocerse. Esto ha hecho
que el Vocabulario de Metrologia Internacional, VIM [BIPM, 1993], evite el término
“valor verdadero” en su nueva definicion y defina la incertidumbre como “un
parametro, asociado al resultado de una medida, que caracteriza el intervalo de
valores que puede ser razonablemente atribuidos al mensurando”. En esta
definiciéon el mensurando indica: “la propiedad sujeta a medida” [BIPM 1993]. El
contenido de zinc en un acero o el indice de octano en gasolina son dos ejemplos

de mensurandos en analisis quimicos.

El concepto de incertidumbre refleja, la duda acerca de la veracidad del resultado
obtenido una vez que se han evaluado todas las posibles fuentes de error y que se
han aplicado las correcciones oportunas. Por tanto, la incertidumbre da una idea
de la calidad del resultado ya que muestra un intervalo alrededor del valor

estimado dentro del cual se encuentra el valor considerado como verdadero.
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Las dos formas de estimar la incertidumbre, son:

e Evaluaciones Tipo A: La estimacion de esta incertidumbre se hace utilizando
meétodos estadisticos, normalmente a partir de las mediciones repetidas.

La ecuacion para calcularla, es la ecuacion 1.

U, - S(Ar) )
Jn
Donde:
n: Es el numero de mediciones leidas durante la calibracion
S(Ar): Es la desviacion estandar

e Evaluaciones Tipo B: La estimacion de esta incertidumbre se obtiene de otras
informaciones. Estas informaciones pueden provenir de experiencias previas
con otras mediciones, de certificados de calibracion, de las especificaciones de

los fabricantes, de calculos, de informaciones publicadas o del sentido comun.

La ecuacion para calcular la incertidumbre Tipo B por especificaciones del patron

es la ecuacion 2.

_ Tolerancia del Patron
B1 NG

La ecuacion para calcular la incertidumbre Tipo B por Resolucién es la ecuacion 3.

U

Resolucion

U =
B2 2*\/5

Una vez se calculan cada una de las incertidumbres Tipo A y Tipo B, se calcula la
Incertidumbre Combinada mediante la ecuacion 4.

_ 2 2 2 2
U, _\/UA LU AU LU (@)
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Con la Incertidumbre Combinada se calcula la Incertidumbre Expandida utilizando
un factor de cobertura con un nivel de confianza del 95% como se muestra en la

ecuacion 5.

UE=Uc><k

4.2.3 Visual Fox-Pro

Visual FoxPro es un lenguaje de programacion orientado a objetos y procedural,
un Sistema Gestor de Bases de datos o Database Management System (DBMS),
y desde la version 7.0, un Sistema administrador de bases de datos relacionales,

producido por Microsoft.
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5. CALIBRACION DE MONITORES DE SIGNOS VITALES EN EL
LABORATORIO DE METROLOGIA DE VARIABLES
ELECTRICAS DE LA UNIVERSIDAD TECNOLOGICA DE
PEREIRA

En el Laboratorio de Variables Eléctricas de la Universidad Tecnologica de Pereira
se manejan dos patrones para calibrar los monitores de signos vitales NIBP, los
cuales son equipos debidamente calibrados con equipos trazados a estandares

internacionales.
Estos dos patrones son:

e Analizador de monitores NIBP Fluke Biomedical CUFFLINK
e Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG

Calibraciéon de Monitores de Signos Vitales

Calibraciéon de la Presion Arterial: La calibracion de esta magnitud se realiza

con el Analizador CUFFLINK, siguiendo los siguientes pasos:

1. Verificar la conexion entre el brazalete y el monitor como se muestra en la

Figura 10.

Figura 10. Conexién entre el brazalete y el monitor
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2. Colocar firmemente el mandril en el brazalete. Como se muestra en la Figura
11.

Figura 11. Fijacién del Mandril en el Brazalete

3. Conectar la T que se muestra en la Figura 12 entre el brazelete y el monitor y
luego cerrar el circuito con el analizador CUFFLINK, como se muestra en la Figura
13.

Figura 12. Adaptador Tipo T

Figura 13. Conexion del adaptador tipo T entre la manguera que conecta el

brazalete y el monitor
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4. Ajustar el analizador CUFFLINK para empezar a tomar medidas del monitor de

la presion arterial como se muestra en la Figura 14.

Figura 14. Analizador CUFFLINK y Mandril conectados.

Calibracion de la Saturacién de Oxigeno y la Frecuencia Cardiaca: La
calibracion de estas magnitudes se realizan con el Analizador METRON DAEG,
siguiendo los siguientes pasos:

1. Conectar la sonda del monitor con el equipo patrén como se muestra en la

Figura 15.

Sonda de
Dedo

Adaptador de
Sonda FTA-1

Figura 16. Conexion entre la sonda del monitor y el Analizador METRON DAEG
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2. Ajustar el analizador METRON DAEG para empezar a tomar medidas del

monitor en frecuencia cardiaca y saturacion de oxigeno.

Calculo de Incertidumbre para los Monitores de Signos Vitales

El Laboratorio de Metrologia de Variables Eléctricas de la Universidad Tecnoldgica
de Pereira tiene en cuentas las contribuciones de incertidumbre que se muestran

en la Figura 17.

Méetodo de medida Equipo de medida
Repetibilidad de Resolucion
las lecturas TIFO B

TIFC A

- ¢ Fesolucion
Especificaciones de TIPO B

Exactitud
TIPO B

Patran de Trabajo

Figura 17. Fuentes de incertidumbre involucradas en el proceso de medicion
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6. MANUAL DEL SOFTWARE

El uso de este software es relativamente sencillo, aqui se muestra el proceso y el
analisis de funcionamiento de este programa, desde cdémo se debe instalar, la
creacion de terceros, con todos sus respectivos datos, el ingreso de datos de
todas las variables medidas (presion sanguinea, frecuencia cardiaca, saturacion

de oxigeno), y sus respectivas graficas de calibracion.
6.1 Instalacion del Programa

Para el perfecto funcionamiento del software, éste debe ir instalado en la raiz o
disco duro local. Donde se va a guardar la carpeta llamada NIBP, después a la
carpeta DATA y seguido a la aplicacion NIBP. El recorrido se presenta en la Figura
18.

Equipo— Archivos(D:) — NIBP — DATA— NIBP.aplicacion

[ ESSEE™ )
@.Qﬂ | + Equipo » Archivos () » NIBP » DATA » ~ [ 42 || BuscarDATA o
Archive Edicion  Ver Herramientas Ayuda
Organizar ~ Abrir Grabar MNueva carpeta B= = [ '9
BE Escritorio 5 Nombre Fecha de modifica... Tipo Tam *
=i Sitios recientes | mqtercer.dbf Archivo DBF
| mgtercex.DBF Archivo DBF
i Bibliotecas || mqubicar.DBF Archivo DBF
5 Documentos 2] MsvCP70.DLL Extension de la apl...

=] Imagenes %) msver70.dll Extension de la apl...

» Musica

£ |%| msverfl.dll 6/10/2006 01:40 ...  Extension de la apl...
B videos 4 NIEP 01211:24 a... Aplicacién {
[ nBr.RIT Archivo PIT :
# Grupo en el hogar | NIBP.pjx Archivo PJX
|| observac.DBF Archive DBF =
:I'i- Equipo - | observac.FPT 17 012 03:36 ...  Archivo FPT
&y Disco local (C) || operario.DBF 28/04/201101:01 ...  Archivo DBF
s Archivos (D) || ReportBuilder.app 15/10/2007 10:30 a...  Archivo APP il
= HP_RECOVERY (E:) o e = b

Figura 18. Recorrido para abrir el software.

Al seguir todos estos pasos se encuentra el primer pantallazo del software donde
se muestran todas las entradas de los monitores de signos vitales calibrados como
se puede observar en la Figura 19.
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Tipo Eqp. Detalle del Equipo Serial Marca Radicado =
MONITORES NIBP  monitor NIBP 1023307050031 TNELLCOR |

31022012 [MONITORES NIBP | MONTOR NIBP (022307050031 NELLCOR 00000004
Memazoz | |MONITORES NIBP | monitor NIBP |0z3307050031 |NELLCOR  nooouons
0TIZ012 |MONITORES NIBP | MONTOR NBP |PSS618-AT 00000008
1wz /MONITORES NIBP | MONTOR NIBP T130-ci5198 | noooono7
10Tz | |MONITORES NIBP | MONTOR NIBP B |DATASCOPE
L e |MONITORES NIBP | MONTOR NP |cc7etn083s MmDRAY
107z 6 |MONITORES NIBP | MONTOR NIBP Kz |cRmikor
190772012 |10 IBP  |MONITOR NBP w-88103807
Ho07012 | | P |MONTORNEP pAz075BIS
20072012 |14 5 NIBP  NEP [cvoa114338
20072012 |15 [MONITORES NIBP | MONITOR NIBP |MARQUETTE |n0oon0re
2000712012 MONITORES NIBP | MONTOR NBP \w-88103792 [ MmDRAY |ooooo015
07012 | /MONITORES NIBP | MONTOR NIBP |cosa1112 |umDRAY |nooonn1s
2000712012 9 |MONITORES NIBP ONITOR NIBP |evoa114354 CAREWELL 00000017
200712 |20 |MONITORES NIBP | MONTOR NEP |w-Ba103582 MNDRAY 0000018
20072012 | MONTORESNIBP | MONTOR NEBP 5390201371 | SEMENS 00000019
ZioTzoz | I ESNIBP | MONTOR NBP |HEWLETT PACKARD | 00000020
P : S NIBE Edis i 4 B e
etz | [MONITORES NIBP | MONTOR NIBP |2a81 | MARQUETTE |o0oon0z2
R0z MONITORES NIBP | MONTOR NIBP Tcvoe1aass | CAREWELL "~ oooo0oz3
2072012 | |MONITORES NIBP | MONTOR NIBP \W-8C103856 |MINDRAY |00000024
RNz | |MONITORES NIBP | MONTOR NBP 301415178 |ALARIS | booooozs

Figura 19. Primera ventana del software.

En la primera ventana del software se observan los equipos calibrados. También
contiene una serie de opciones como: ingresar equipo, retirar equipo, terminar

proceso, medicion.

La primera opcion sirve para ingresar un equipo nuevo y crear los

terceros.

La segunda opcion sirve para eliminar equipos de la lista de

calibraciones.
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La tercera opcion

La cuarta opcién

La quinta opcion sirve para empezar a introducir los datos para

la calibracion de los monitores de signos vitales.

6.2 Ingreso de Equipo y Cliente Nuevo.

Para ingresar un equipo y cliente nuevo, se debe ir a la opcion de ingresar equipo

Figura 20. Ventana ingreso de equipo y cliente nuevo
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Después de abrir esta ventana se escoje la opcién que sirve para crear el

tercer cliente y aparecera la ventana de la Figura 21.

Nit-'c:e.jula'_' n.v.'.' 2 Cedula nacional |~ | ICEEREl | Natural () Juridica

Razon Sociall Hombres y Apellidos Direccion Comercial (*)
_Establecimientol Representante Ciudad Telefono {*)

Correo Electronico (EMAIL) : Pagina WEB

Figura 21. Ventana ingreso de tercer

En esta ventana se diligencian los datos del tercero, para tenerlo en la base de

datos, con toda su respectiva informacion.

Después de diligenciar toda la informacion del cliente, se procede a guardar la

. ., ., GraharH i
informacion con la opcion , ¥ después de esto el software vuelve a

enviar a la ventana de entrada de equipos que se muestra en la Figura 22.

75036432 | ! LABORATORIO DE VARIABLES ELECTRICAS

Figura 22. Ventana entrada de equipos.
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Después de tener los datos del tercero se procede a ingresar los datos del monitor
de signos vitales como, el cdodigo, la descripcion del equipo (Monitor NIBP),
modelo, marca, serie, tipo de equipo (Monitor NIBP), clasificacion, area, fecha de

entrada, hora.

Para crear una marca nueva de un monitor de signos vitales, se utiliza la opcion

y aparece la ventana de la Figura 23.
s rasocvecis MU ==
N |Wos

MARCA 1 .

| MARCA 1 |
MINDRAY

DATASCOPE

NELLCOR

BIOSYS

CRITIKON

CAREWELL

MARQUETTE

SIEMENS

HEWLETT PACKARD

ALARIS =

Figura 23. Ventana para la creacién de marcas de monitores NIBP.

B
. .y | . g .
En esta ventana se elige la opciéon ', que significa nuevo registro de marca, y

después se escribe el nombre de la marca el nuevo nombre y se guarda con la
=
opcion .

Después de grabar la nueva marca se devuelve a la pagina de entrada de

equipos. Hay una opcion en la ventana de entrada de equipos que sirve para

cargar una foto del monitor de signos vitales que se va a calibrar .
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Seguido de todo esto, se guardan los datos y se vuelve a la pagina de
inicio (Figura 22).

Después de tener todo los datos guardados del tercero, en la ventana inicial

(Figura 22), se procede a medir con la opcion

la ventana de la Figura 24.

Entr. Fecha/ Hora Equipo Serial Nro.
[17r07r2012 J[5:00  ]{[4 |[Pss618-A7

Descripcion del Equipo Modelo Tipo de Equipos Clasificacion
[MONITOR NIBP |paTascoPE | [mormores niBP [EquiPo ELECTROMED

Caracteristicas del fabricante Condicionss Ambientatés

0.300 || 224000 §§ 23.6000 i
2.400 {ff 63.0000 jf 61.0000

Parametro %Lectura  %Rango %Full escalze Digitos  Resolucion Adicional
B sistole ; | 0.00000] 0.00000] 0.00000]
000000 0.00000  0.00000  0.00000  0.00000
0.00000  0.00000  0.00000  0.00000  0.00000
0.00000,  0.00000  0.00000  0.00000  0.00000
0.00000]  0.00000  0.00000,  0.00000)  0.00000

Ai Ar (1) Ar (2) Up2 i Error S (Desv)

__60.000000  59.00000  59.00000 0.000000 ; 0.66667  0.577350

30.000000 20.00000  30.00000 29 00000 0.000000 | |
80.000000/  80.00000  80.00000/  80.00000  0.000000
50.000000 48.00000 46.00000 47.00000  0.000000
100.000000  97.00000  98.00000  98.00000  0.000000
65000000  62.00000  ©1.00000 61.00000  0.000000
120.000000, 115.00000 117.00000 117.00000  0.000000
80.000000 74.00000 74.00000 74.00000  0.000000
150.000000, 147.00000 146.00000 147.00000  0.000000

Figura 24. Ventana de datos de medicién de calibracion.

En esta ventana se ingresan los datos de medicion de la calibraciones del monitor
de signos vitales, para cada variable (presién sanguinea, frecuencia cardiaca,
saturacion de oxigeno), donde para cada una de éstas, cambia el parametro de
fabricante y parametro de ingreso de datos de la calibracién. El unico parametro
que no cambia para el cambio de variable es el de las condiciones ambientales

como se puede observar en la Figura 25.
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Parametro %Lectura
Diastole 0.00000

%HRango

%Full escalz  Digitos

0.00000 0.00000

Resolucion
0.00000|
0.00000

Adicional &
7.00|

. : _- '

0.00000
Sistole 0.00000 0.00000 0.00000 0.00000 0.00000 7.00
Diastole 0.00000 0.00000 0.00000 0.00000 0.00000 7.00
Sistole 0.00000 0.00000 0.00000 0.00000 0.00000 7.00

Figura 25. Parametro del fabricante

Parametro Ai Ar (1) Ar (2) Ar (3) ub2 Ar (media) Error S (Desv) UA =
[Sistole 60 60.000000 59.00000 59.00000 60.00000  0.000000 59333333 066667 0.577350 0.3333]
|Diastole 30 30.000000 29.00000 30.00000 29.00000)  0.000000 29.333333 0.66667 0.577350 03333]~
|Sistole 80 80.000000 80.00000 80.00000 80.00000  0.000000  80.000000 0.00000 0.000000 0.0000|—
Diastole 50 50.000000 48.00000 46.00000 47.00000  0.000000  47.000000 3.00000 1.000000 05773
|Sistole 100 100.000000 97.00000 98.00000 98.00000  0.000000 97.666667 233333 0.577350 03333
|Diastole 65 65.000000 £62.00000 61.00000 61.00000) 0.000000 61.333333 3.66667 0.577350 0.3333
|Sistole 120 120.000000, 115.00000 117.00000 117.00000  0.000000 116.333333 3.66667 1.154701 0.6666
|Diastole 80 80.000000  74.00000 74.00000 74.00000  0.000000 74.000000 6.00000 0.000000 0.0000
|Sistole 150 150.000000,  147.00000 146.00000 147.00000 0.000000 146666667 33333 0.577350 03333 -

Figura 26. Parametro de ingreso de datos de la calibracion

Condiciones Ambientales

2,400 || 63.0000 | 61.0000
0190 121.10§ 121.50

Figura 27. Condiciones iniciales

Es recomendable antes de empezar a digitar datos de la calibracién ingresar los

datos de las condiciones ambientales en la ventana de la Figura 28 y los datos de

alcance y exactitud con la opcion , donde nos saldra la ventana

de la Figura 28.
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@ LABORATORIO METROLOGIA V2

Especificaciones de Exactitud del Equipo

Parametro Alcance Exactitud

Frecuencia cardiaca 130 BPM a 250 BPM +3 LPM
Saturacion Sp02 1% Sp02 a 100% Sp02 +2 Digitos

Cancelar

Sistole: 30 a 250 mmHg +7 mmHg ] e
Presion Arterial NIB Diastole: 30 mmHg a 250 mmHg | +7 mmHg

Figura 28. Especificaciones de exactitud del equipo
Después de ingresar los datos se le da la opcion GRABAR.

Como se dijo anteriormente cada variable tiene su ventana, como se muestra en la

Figura 29.

s

ORES NIBP
Cliente Nombre del Cliente Entr. Fecha/ Hora Equipo Serial Nro.
[890214234566 |HOSPITAL VICENTE [170772012 |20 |{[4 ||Pes618-a7

Descripcion del Equipo Marca Modelo Tipo de Equipos Clasificacion
[monITOR NiBP | paTAsCOPE | [monTores nisp [EquPoELECTRONED]

Condiciones Ambientales

E 0.300 || 22.4000 | 23.6000
2.400 || 63.0000 || 61.0000
; 121100 121.80

Parametro %Lectura  %Rango %Full escalze  Digitos  Resolucion Adicional = |

Caracteristicas del fabricante

P L f Cr—

0.00000] 000000 000000 0.00000  0.00000 7.00
0.00000  0.00000  0.00000  0.00000  0.00000 7.00
0.00000 0.00000  0.00000 000000  0.00000 7.00
0.00000  0.00000  0.00000  0.00000  0.00000 7.00

Ai Ar (1) Ar (2) Ar (3) Ub2 Ar (media) S (Desv)
60.000000  50.00000  59.00000  60.00000  0.000000 59.333333 i 0.577350
30.0000000 29.00000  30.00000/ 29.00000  0.000000 29.333333 '
80.000000] 80.00000/ 80.00000] 80.00000  0.000000 80.000000
50.000000 48.00000  46.00000  47.00000  0.000000 47.000000
100000000  97.00000 98.00000  98.00000  0.000000, 97 666667

65000000 62.00000 61.00000 61.00000 0.000000 61.333333
120000000 115.00000 117.00000 117.00000  0.000000 116.333333
80.000000  74.00000  74.00000  74.00000  0.000000 74.000000
150.000000 147.00000 146.00000 147.00000  0.000000 146.666667

Figura 29. Ventana datos presion sanguinea
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Entr. Fecha/ Hora i Serial Nro.
[ 170072012 |[5:00 | |[Pes61a-a7

Descripcion del Equipo Marca Modelo Tipo de Equipos Clasificacion
[MONITOR NiBP |paTascorE | [monToRrEs NiBP [EquiPo ELECTROMED|

Condiciones Ambientales

0.300 | 22.4000 | 23.6000
1 2400 63.0000 1§ 61.0000
i 0190 121100 121.50

Parametro %lectura  %Rango 9%Full escale Digitos  Resolucion Adicional

Caracteristicas del fabricante

0.00000  0.00000  0.00000)  0.00000  0.00000
0.00000  0.00000  0.00000  0.00000/  0.00000
0.00000  0.00000  0.00000  0.00000  0.00000
0.00000  0.00000] 0.00000  0.00000  0.00000

Parametro Al Ar (1) Ar (2) Ar (3) Ub2 Ar (media) Error S (Desv)

30.000000  30.00000 30.00000  30.00000 0.000000 30.000000
40000000 3900000 3900000 3900000 0000000 39000000
60000000  59.00000  59.00000  59.00000  0.000000 59.000000

| 80.000000  79.00000  79.00000  79.00000  0.000000  79.000000

| 120000000 11800000 11800000 11800000 0000000

| 160.000000 159.00000  159.00000  159.00000

| 200.000000 19800000 19800000  198.00000

| 240.000000  0.00000  0.00000  0.00000

Figura 30. Ventana datos frecuencia cardiaca

Cliente Nombre del Cliente Entr. Fecha/ Hora
[890214234566 |HOSPITAL VICENTE [17/07/2012 |[5:00

Descripcion del Equipo Marca Modelo Tipo de Equipos Clasificacion
[moNTOR NIBP |paTascorE | [moniTores nisP [EauiPo ELECTROMED |

Caracteristicas del fabricante Condiciones Ambientales

0.300 | 22.4000 | 23.6000
2400 63.0000 § 61.0000

Parametro %Lectura  %Rango %Full escale Digitos  Resolucion Adicional

0.00000]  0.00000/  2.00000]  0.00000]
0.00000 0.00000  2.00000  0.00000
0.00000 0.00000 200000 0.00000
0.00000] 0.00000 200000 000000,

!

Ai Ar (2) Ar (3) Ub2
90.000000 | 89.00000 89.00000 0.000000
92000000 | 9100000 9100000 0000000
94.0000000 94.00000 94.00000  94.00000  0.000000
96000000 9600000 9600000 9600000 0000000
98.000000 | 98.00000  98.00000  0.000000
L 100.000000 ' 100.00000 100.00000; 0.000000/

Figura 31. Ventana datos saturacion de oxigeno
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Después de terminar de calibrar y de ingresar los datos en el software, se puede

generar el informe final con la opcién Seguido aparece la

ventana de la Figura 32.

Gl CALIBRACION DEL EQUIPO ->1 /SN. P55618-A7
— ———

Cliente (890214234566 [HOSPITAL VICENTE # @
Equipe |[MONITOR MIBP paginas iniciales .
Genere | | Cancelar

Observaciones al Calibrado
|El error reportado en |as tablas de resultados, se calcula mediante |a siguiente expresion; 4 Error = Lectura de equipo - Lectura Pd
La incertidumbre expandida reportada en |as tablas de resultados, se calcula mediante 1a siguiente expresion:incertidumbore expandida = [incertidumor,
(B Si 2l Equipo Patrdn genera la variable, la “Lectura promedio del equipo”, es el promedio de tres (3) lecturas tomadas en el Equipo Electromédico bajo p
| siel Equipa Patron mide |a variable “Lectura promedio del Patrdn”, es el valor promedio de tres (3) lecturas tomadas en el Equipo Patron
Para efectos de calculo, el numero de cifras de los datos tienen una cifra mas que el numere de cifras de la resolucion de las lecturas del equipo bajo [
EI solicitante es responsable de la calibracion de sus equipos a intervalos adecuados

El error reportado en las tablas de resultados, se calcula mediante 1a siguiente expresion:

Error = Lectura de equipo - Lectura Patrdn

Figura 32. Ventana de Observaciones

En esta ventana se pueden escribir después de la calibracion, cualquier
observacion o anomalia que se haya visto en el proceso de toma de datos. Para

&

visualizar el informe se escoge la opcion _Gerere =y saldra una ventana de

confirmacion para visualizar el informe, como se muestra en la Figura 33.

- B
.. Confirme opcion .. g

@ Previzualiza el informe ....
| |
| [ Si ] I Mo I l Cancelar ]-:J

Figura 33. Ventana confirmacion de informe
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Para visualizar el informe se elige la opcion . Y finalmente aparece
todo el informe con los datos del tercero, datos del monitor de signos vitales, las
especificaciones del fabricante, los patrones utilizados, y las tablas con los
resultados de las mediciones con sus respectivas graficas. Para visualizar el

informe se debe cerrar cada una de las hojas o con el comando ESC.

En las Figuras 34, 35, 36, 37, 38 y 39 se muestra el Informe generado por el

Software.

Vista preliminar =]
4 4 - [«
= 4 % i . é ORATORIO DE METROLOGIA P
MARIABLES ELECTRICAS
@'Wuw@en Acreditadc por ONAC g
e Pereira God. 10-LAB-029 s ERTIRIVETT] »
Cenficado No. CCEM-00000006-2012 jig i

CERTIFICADC DE CALIBRACION DE EQUIPC ELECTROMEDICO
Calibratian Gertlcate Flectramedieal Equipment

SOLIGITANTE HOSPITAL VICENTE
COSTUMER

DIREGCION AV SUR #32-32
ADDRESS PEREIRA Tel3321114
AREA

2Z0HE

EQUIPD MONITOR HIBP
EQUIPMENT

FABRIGANTE DATASCOPE
MANUFACTURER

MODELO

MODEL

NUMERD DE SERIE PAEE1B-AT

SERIAL NUMBER

FECHA DE CALIBRACION 1TAT/2012
DAT E DF CALIBRATION

FECHA DE RECEPCION I
DT E OF RECEPCION

NUMERQ DE PAGINAS 6
MUMBER OF PAGES

Figura 34. Primera hoja del informe
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C|m|» o] (v | = (
: | |ATDRID DE METROLDGIA
RIABLES ELECTRICAS
ag1na cneTi iy Tecnologica Acreditado por ONAG
e Peein . 10-LAB-029 — -
GCartificada Mo COEM-00000006-2012 e

EGPECIFICACIONES DE EXACTITUD DEL EQUIPO

Funcion Alcance Exactitud
Presion Arterial NIB Sistale: 30 & 250 mmHg +7 mmHg
Didstole: 30 mmHga 250 mmHg 47 mmHg

Frecuancia cardiaca 30 BPMa 250 BPM +3LPM
Saturacion Sp02 1% Sp02 a 100% Sp02 42 Digitos

TRABAJO REALIZADO  Calibracian
METODO DE MEDICION E IDENTIFICACION DEL PROCEDIMIENTO
Camparacitn de eduras enire sl Patrin de trabajo y sl Equipo Eledromédco jo prusba
Procedmiento interno 123-LVE-05
CONDICIONES AMBIENTALES
Temperatura (23.0+03)°C
Humechd relativa (62.0 +24) % HR
Vollaieda Red  (121.3 £ 049} V

EQUIPO UTILIZADQ E INFORMACION DE TRAZABILIDAD
013 Equipo
Mo. de serie
Certificado No.
Periodo de Calibracion

@2 EqUp0 Andizador de Pulsindmetros METRON DAEG
Mo de serie 21528
Certificado No. 21529 de 1211112009

Darinrn da Calikraninn

Figura 35. Segunda hoja del informe

i@ Medicion 1.0 -LABORATORIC METROLOGIA VARIABLES ELECTRICAS UTP - - — : _—

Vista preliminar

M4 || » DERE

LABORATORIO DE METROLOGIA

BR: Universidad VARIABLES ELECTRICAS
P Tecnologica Acreditado por ONAC
de Pereira Cod. 10-LAB-029 g e b aas) i _
Certificado No. CCEM-00000006-2012 At Con tosheams
OBSERVACIONES

® FElemorreportado en las tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente expresion:

__ Emor=Llecturade equipo - Lectura Patrin T i e

® | aincertidumbre expandida reportada en las tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente
expresion:

Incertidumbre expandida = [incertidumbre combinada ] x [factor de cobertura (k) ]

® 5l Equ\pu Patrdn genera la variable, la "Lectura promedio del equip
cturas tomadas en el Equipe Electromédico bajo prueba. T R —
Si el Equipo Patron mide la variable "Lectura promedio del Patrdn”, es elvalor promedio de tres (3)
~ lecturas tomadas en el Equipo Patron g B y i :

#® Para efectos de célculo, el numero de cifras de los datos tienen una cifra mas que el numero de cifras
__delaresolucion ds las lecluras del equipo bajo prueba o del equipo palrén..

® F|solicitante es responsable de la calibracion de sus equipos a intervalos adecuados

, es el promedio de tres (3)

Figura 36. Tercera hoja del informe

43



Universidad
Tecnologica
de Pereira

LABORATORIO DE METROLOGIA!
VARIABLES ELECTRICAS

Acreditado por ONAC
con acreditacion codigo: 10-LAB-029

Certificado Mo. 00000006

ARG

FAereditado ISOAEC 1TOZE 200
0-LAE-0Z9

ANEXO Calibracion del Parametro Presion arterial (Adultos)
Frecuencia Cardiada 20 BPM
x Lectura Lectura 5 Incertidumbre
Presion i 2 Error Tolerancia 3
Sictdlica promedio patron gmaniia) ey K= Expandida
equipo (mmHg) [mmHg) [mmHg)
50,3 80,0 -0.7 +7.0 2,31 ot 52
20,0 20,0 0,0 +7.0 1,96 + 0,91
977 100,0 -23 +7.0 2,04 + 1,36
250mmHg 1163 1200 -3,7 +70 2,31 +2.22
1467 150,0 -33 +7.0 1,96 + 1,82
0,0 200,0 -200,0 70 1,96 226
0,0 2550 - 2550 +7.0 1,96 + 289
m Lectura Lectura 2 Incertidumbre
Presion B : Error Tolerancia i
Diastélica promedio patron {mmiig) Gantigl K= Expandida
equipo (mmHg) (mmHg) (mmHg})
293 30,0 -07 +7.0 3,18 +1,19
470 0,0 -3,0 +70 3,18 + 205
61,3 65,0 -3,7 7.0 2,23 1,12
250mmHg 740 20,0 -60 +7.0 1,96 + 0,91
95,0 100,0 -40 +7.0 2,31 + 1,89
0,0 150,0 -150,0 +7.0 1,96 + 1,70
0,0 195,0 -195,0 +7.0 1,96 2.2
ANALISIS DE RESULTADOS -PRESION ARTERIAL
50,0 -
oo ek W . W » y :
a 3 2 = ] = M
-500 - s 3 +T
? - 1000 Sistole {mm Hgl
£ ~—tt
E - 1300 Didstods {mm Hz)
- 2000 ]
-250,0
=i

Figura 37. Cuarta hoja del informe
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Universidad
Tecnologica

LABORATORIO DE METROLOGIA
VARIABLES ELECTRICAS

Acreditado por ONAC

©
ONAC

Figura 38. Quinta hoja del informe

. e N EECEETTS
de Pereira con acreditacion codigo: 10-LAB-029
5 Azredikadn ISOMEC 17025 20056 1
Certificado No. 00000006 e
ANEXO Calibracion del Parametro Frecuencia cardiaca
Hivel de Saturacion 55%.
plr_::::ilo Lectura Error Tolerancia o Incertidumbre
o equipo (BPM) Patron (BPM) [BPN) [BPN) Expandida (BPM)
30,0 30,0 0.0 +3.0 1,96 + 0,34
39,0 40,0 -1,0 +3.0 1,96 + 0,45
59,0 60,0 -1,0 +3.0 1,96 + 0,68
9.0 a0,0 -1,0 +3.0 1,96 0,591
234 BPM
118,0 120,0 -20 +3.0 1,96 +1,36
1590 180,0 -1,0 +3.0 1,96 + 1,81
198,0 200,0 -20 +30 1,96 + 276
0.0 2400 — +3.0 1,96 + 272
ANMALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA
40 -
+T
3.0 | L L L L L i
2.0 4
S
-% o0 i it [ 1T
= 5 : Y g ; | —m—toieranciz +
5 -10 4 > - e T ol e e —
=+ zp -
-3.0 - __]_
-40 - 5
Puntos de Calibracion
Los valores de K** se calculan para un nivel de confianza del 95%, la incertidumbre expandida es una
combinancion de componentes de distribucion restangular y componentes de distribucion normal
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LABORATORIO DE METROLOGIA
VARIABLES ELECTRICAS
Acreditado por OMAC

Universidad
=) Tecnologica

©

de Pereira

con acreditacion codigo: 10-LAB-029

Certificado No. 00000006

Azreditada |SOAECATOZE 2005
10-LAE-0z4

ANEXD Calibracion del Parametro  Nivel de saturacion
Frecuencia Cardiada 20 BPM
Lectur.? Lectura patran Error |Tolerancia 1n{:ert|du|:nhre
Alcance promedio (% Sp02) (% Sp02) | (% Sp02) K= Expandida
equipo (% 3p02) (% 3p02)
&9.0 90,0 -1,0 +0.0 1,96 + 0,57
91,0 920 -1,0 +0.0 1,96 + 0,57
840 540 0,0 +0,0 1,56 + 057
100 % Sp02
96,0 96,0 0,0 0.0 1,96 0,57
58,0 98,0 0.0 =00 1,96 + 0,57
100,0 100,0 0,0 0,0 1,96 + 0,57
ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION DE OXIGENO
o i} & = i i & 1
SO0 2.0 4.0 S50 SE.0 100.0
0 +T
o 4
E e
E -1 4 -
e - T
-1 4
-1 4
-1 4
Puntos de Calibrscion

Figura 40. Sexta hoja del informe
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7. VALIDACION DEL SOFTWARE

La validacién del software disefiado se realizé por medio de la comparacion de los
informes con que cuenta el Laboratorio de Metrologia de Variables Eléctricas y los

informes generados con el nuevo software.

Dicha validacién se puede apreciar en el Anexo A.
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8. CONCLUSIONES

Este Proyecto cumple funciones importantes a nivel teérico-practico, no solo sirve
como un texto de consulta acerca de la metrologia o monitores de signos vitales,
sino que ademas se establece como instrumento para el laboratorio de metrologia

de variables eléctricas de la Universidad Tecnoldgica de Pereira.

Con la elaboracion de este software se cumple con el objetivo de sistematizar el
Laboratorio, construyendo una base de datos, donde van referenciados todos los
clientes a los que se le han realizado calibraciones en sus monitores de signos

vitales.

Concluyendo con nuestro trabajo, el Laboratorio de Metrologia, en las
calibraciones de los equipos electro médicos o principalmente en los monitores de
signos vitales, se va a percibir una serie de cambios como en la facilidad del
manejo de datos, en la disminucion del error y de la incertidumbre en el momento
del procedimiento de calibracion, en la facilidad y rapidez en la impresion de los
informes finales con sus respectivas tablas, graficas y observaciones, y finalmente

aumenta su confiabilidad y credibilidad.
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[citado el 05 de agosto de 2012] instructivo para 51ereira51ica de monitores de
51ereirab1lic de oxigeno, nibp, 123-Ime-int-18 del laboratorio de variables

51ereira51ic de la universidad 51ereira51ica de 51ereira.

[Citado 08 de agosto de 2012]disponible en internet:<

http://www.slideshare.net/javiergarciar/incertidumbre>

[Citado 08 de agosto de 2012]disponible en internet:<

http://www.quimica.urv.es/quimio/general/incert.pdf>

[Citado 08 de agosto de 2012]disponible en internet:<
http://es.wikipedia.org/wiki/Tolerancia de fabricaci%C3%B3n>

[Citado 08 de agosto de 2012]disponible en internet:<
http://es.scribd.com/doc/37187624/REPETIBILIDAD-Y-REPRODUCIBILIDAD>
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LABORATORIO DE METROLOGIA
VARIABLES ELECTRICAS

Acreditado ante la Superintendencia de Industria ¥ Comercio

26 de Mayo de 2009

| bajo la norma NTC-ISO/IEC 17025 segln Resclucidn 25771 del |

&

LR L GESTION JE CARIDAD

s |

Ceriificado No. CFEM-DN‘I-ZO‘I‘! ;

Pagina 1de 4

SOLICITANTE
CUSTOMER

DIRECCION
ADDRESS

AREA
ZONE

EQUIPO
EQUIPMENT

FABRICANTE
MANUFACTURER

MODELQ
MODEL

NUMEROQ DE SERIE

SERIAL NUMBER

FECHA DE RECEPCION

CERTIFICADO DE CALIBRACION DE EQUIPQ ELECTROMEDICO
Calibration Cerfificate Electromedical Equipment

URGENCIAS
Morniitor NIBP
DATASCOPE
PASSPORT

P55618-A7

DATE OF RECEPCION

FECHA DE CALIBRACION

2011-03-16

DATE OF CALIBRATION

NUMERO DE PAGINAS:
NUMBER OF PAGES

Cuatro (4) incluyendo anexos

Este Informe expresa fislmente el resultado de las mediciones realizadas ¥ ne podra ser reproducido total o parcialmente, excepto
cuando se haya obtenido previamente permise por escrilo del Laboratorio que lo emite. Los resultados contenidos en el presente
Certificado se refieren al momento y condiciones en que se realizaron las mediciones. E| Laboratorio que lo emite no se

responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado de la informacién agui contenida

invelucrados en la calibracion,

Ing. Luz Mery Patifio Hurtado
Técnica de Laboratorio

Elabord

Profesional de Laboraterio
Revisd

Ing. Milton Fernando Villarreal Castro

y de los equipos
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LABORATORIO DE METROLOGIA ‘

S e VARIABLES ELECTRICAS _ |

m E ,Un Wer%'ld_'ad Acreditado ante la Superintendencia de Industria ¥ Comercio |
Tecnologica bajo la norma NTC-ISO/IEC 17025 segin Resolucién 25771 del

de Percira 26 de Mayo de 2009 | btntont . |

Certificado No. CCEM-0011-2011 | Pagina 2de 4 |

ESPECIFICACIONES DE EXACTITUD DEL EQUIPO

Funcién Alcance ! Exactitud 3
Presion arterial NIBP 30 mmHg a 250 mmHg +7 mmHg
Nivel de saturacién | 70 % SpO2 a 100 % SpO2 + 2 Digitos :
] Frecuencia cardiaca . 30 BPM a 250 BPM | + 3 BPM |

TRABAJO REALIZADO:  Calibracién
METODO DE MEDICION E IDENTIFICACION DEL PROCEDIMIENTO:

Comparacién de lecturas entre el Patrén de Trabajo y el Equipo Electromédico bajo prueba,
Procedimiento interno 123-LME-05

CONDICIONES AMBIENTALES:

Temperatura: (23,0+£0,3)°C
Humedad Relativa: (63,5 £ 2,4) % uRr
Veltaje de red: {1213+ 019) Vv

EQUIPO UTILIZADO E INFORMACION DE TRAZABILIDAD

Equipo: Analizador de monitores NIBP, FLUKE BIOMEDICAL CUFFLINK
No. de serie: 8923034

Certificado No: 8923034-12/3/2009

periode de Calibracion: 18 meses

Equipo: Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG

No. de serie: 21529

Certificado No: 21529-12/11/2009

periodo de Calibracién: 18 meses

El Analizador de monitores NIBP, FLUKE BIOMEDICAL CUFFLINK y el Analizador de Pulsioximetros
METRON DAEG, se calibraron con equipos trazados a estandares internacionales.

El Laboratorio establece la trazabilidad del Patrén de Trabajo "Analizador de monitores NIBP, FLUKE
BIOMEDICAL CUFFLINK y Analizador de Pulsioximetros Sp02 METRON DAEG" con el Sistema
Internacional de Unidades (SI) por medio de una cadena ininterrumpida de calibracicnes que los vincula 2
los patrones primarios pertinentes a las unidades de medicién del SI.
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‘ LABORATORIO DE METROLOGIA ‘
L VARIABLES ELECTRICAS

Acreditado ante la Superintendencia de Industria y Comercio

[ bajo la norma NTCHISO/IEC 17025 segiin Resolucidn 25771 del

‘ | 26 de Mayo de 2009 | Buriwa ce PTG
| i_Csrtiﬂcado No. CCEM-0011-2011 | Pagina 3 de 4 |
OBSERVACIONES:

El Error reportado en las tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente expresién:
Error = Lectura equipo — Lactura Patrén

La incertidumbre expandida reportada en las tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente
expresién;

Incertidumbre Expandida = flncertidumbre combinada] x [Factor de Cobertura (k)]
Si el Equipo Patrén genera la variable, la lectura promedio del equipo, es el valor promedio de tres
(3) lecturas tomadas en el Equipo Electromédico bajo prueba.
Si el Equipo Patrén mide Ja variable, la lectura promedio del patrén, es el valor promedio de tres (3)
lecturas tomadas en el Equipo Patron.
Los datos reportados tendran la misma cantidad de cifras que la resolucién del equipo bajo prueba,
El solicitante es responsable de la calibracion de sus equipos a intervalos adecuados.
La calibracion del MONITOR NIBF se realizé en en el E.S.E. Hospital San Vicente de Pail de Santa
Rosa de Cabal.

ANEXQ

Calibracion del parametro: Presion arterial (Adultos)
Frecuencia cardiaca: 80 BPM

| :
r! sjsm;igi%gli::télica | pi;:;tgaam | i;ct:trga;a | Emor | Tolerancia e m;::g"gégre
(MAP) (mnHg) | (mmHg) | (MMHE) | (mmHg) (mmHg)
60/30 (40) z 2 . o ;;? = ]
0150 (82 N T B S Rt
100/65 (75) :f ' 16050 e i : ;71' ifﬁ ! : g -
120/80 (90) e = & = 758 =
150/100 (115) 194; 133 | :3 : ; ;:2 :3 ]
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LABORATORIO DE METROLOGIA < |
VARIABLES ELECTRICAS @

Umver?’zda'd Acreditado ante la Superintendencia de Industria y Comercio
Tecno iGgI ca bajo la norma NTC-ISO/IEC 17025 segln Resolucidn 25771 del
de Pereira 26 de Mayo de 2008 b gt
Certificado No. CCEM-0011-2011 | Pagina 4 de 4 |

Calibracién del parametro: Frecuencia cardiaca
Presion arterial: 120/80 (90)

i I Lectura | |

: : Inceridumbre |
romedio | Lectura patrén Error Tolerancia i s
Alcance P equipo {BPI‘E!} (BPM) (BPM) K Expandida
(BPM) ] (BPM)
33 35 -2 +3 1,96 £1
39 40 | -1 +3 1,96 1
59 60 -1 +3 1,96 1
69 70 -1 +3 1,96 +1 |
WEEM T e 80 1 +3 1,96 1
250 BEM 88 | 90 -2 3 1.9 * 1
98 100 -1 +3 1,96 +1
118 120 -2 +3 1,88 =+
159 160 | -1 +3 | 1,96 1
| 198 200 | -2 | +3 | 198 +1
Calibracion del parametro: Nivel de saturacion
Presion arterial: 80 BPM
}r Lectu;a Li;ro;'aedlo Lectura patron Error Tolerancia s Inéirtj;tgat;re
@ 4 p% 2) (% Sp02) (% Sp02) (% $p02) ‘ “ [%pSpQ 2 |
89 90 -1 | +2 1,96 +1
_ 91 92 -1 +2 1,86 + 1
a4 94 o} +2 | 1,96 1
98 96 0 +2 2,18 x2
i 98 98 0 +2 1,86 | 1
100 100 0 12 1,96 | 1

Los valores de K* se calculan para un nivel de confianza del 95%, la incertidumbre expandida es una
combinacion de componentes de distribucién rectangular y componentes de distribucién normal.

FINAL DE DATOS



) ; LABORATORIO DE METROLOGIA
Universidad VARIABLES ELECTRICAS
Tecnoldgica Acreditado por ONAC :

de Percira Cod. 10-LAB-029 /|
Certificado No. CCEM-00000006-2012 2005 Cod. 10-LAB-029

CERTIFICADO DE CALIBRACION DE EQUIPO ELECTROMEDICO
Calibration Certificate Electromedical Equipment

SOLICITANTE HOSPITAL VICENTE
COSTUMER

DIRECCION AV SUR #32-32
ADDRESS PEREIRA Tel.3321111

AREA
ZONE

EQUIPO MONITOR NIBP
EQUIPMENT

FABRICANTE DATASCOPE
MANUFACTURER

MODELO
MODEL

NUMERO DE SERIE P55618-A7
SERIAL NUMBER

FECHA DE CALIBRACION 17/07/2012
DATE OF CALIBRATION

FECHA DE RECEPCION £
DATE OF RECEPCION

NUMERO DE PAGINAS &
NUMBER OF PAGES

Este informe expresa fielmente el resultado de las mediciones realizadas y no podré ser reproducido total o
parcialmente, excepto cuando se haya obtenido previamente permiso por escrito del Laboratorio que lo emite

Los resultados contenidos en el presente Certificado se refieren al momento y condiciones ambientales en
que se realizaron las mediciones.

El Laboratoric gue lo emite no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado
de la informacién aqui contenida y de los equipos involucrados en la calibracion.

M.Sc. Marcela Botero Arbslaez
Directora de Laboratorio
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LABORATORIO DE METROLOGIA
R Universidad VARIABLES ELECTRICAS
) Tecnoldgica Acreditado por ONAC )

/ de Pereira Cod. 10-LAB-029 s R EEETITES
Certificado No. CCEM-00000006-2012 2005 Cod. 10-LAB-029

ESPECIFICACIONES DE EXACTITUD DEL EQUIPO

Presion Arterial IB Sistole: 30 a 250 mmHg . +7 mmHg

Diéstole: 30 mmHg a 250 mmHg 17 mmHg :
Frecuencia cardiaca 30 BPM a 250 BPM +3 LPM [
Saturacion Sp02 1% SpO2 a 100% Sp0O2 42 Digitos |

TRABAJO REALIZEO . Calibracion
METODO DE MEDICION E IDENTIFICACION DEL PROCEDIMIENTO
Comparacion de lecturas entre el Patron de trabajo y el Equipo Electromédico bajo prueba
Procedimiento intemo  123-LME-05
CONDICIONES AMBIENTALES
Temperatura (23,02 0.3) °C
Humedad relativa {62.0 = 2.4) % HR
Voltajede Red (121.3+0.19) V

EQUIPO UTILIZADO E INFORMACION DE TRAZABILIDAD
© (1)@ Equipo
No. de serie
Certificado No.
Periodo de Calibracion
{01112 Equipo  Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG
No. de serie 21529
Certificado No. 21528 de 12/11/2009
Periodo de Calibracion
(12 Equipo Analizador de monitores NIBP Fluke Biomedical CUFFLINK
No. de serie 8923034
Certificado No. 8923034 de 12/03/2009
Periodo de Calibracion

(0) Los equipo(s) , Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG, Analizador de monitores NIBP
Fluke Biomedical CUFFLINK se calibraron con equipcs trazados a estandares internacionales.

(1) Equipos calibrados con equipos trazados a estandares internacionales

{(2) El Laboratorio establece la trazabilidad del Patrén de Trabajo de estos equipos, con el Sistema
Internacional de Unidades (SI), por medio de una cadena ininterrumpida de calibraciones que |os
vincula a los patrones primarios pertinentes a las unidades de medicion del Sl



) LABORATORIO DE METROLOGIA
Universidad VARIABLES ELECTRICAS

1smpﬂiég_ia Acreditado por ONAC
¢ Percira Cod. 10-LAB-029 s atnen o cuaol
Certificado No. CCEM-00000006-2012 s og
OBSERVACIONES

® Elerror reportado en las tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente expresion:

Error = Lectura de equipo - Lectura Patron
® | aincertidumbre expandida reportada en las tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente
expresion:

Incertidumbre expandida = [ incertidumbre combinada ] x [ factor de cobertura (k) ]

® siel Equipo Patrén genera |a variable, la "Lectura promedio del equipo”, es el promedio de tres (3)
lecturas tomadas en el Equipo Electromédico bajo prueba.

® siel Equipo Patron mide la variable "Lectura promedio del Patron”, es el valor promedio de tres (3)
lecturas tomadas en el Equipo Patron

® pera efectos de calculo, el numero de cifras de los datos tienen una cifra mas que el numero de cifras
de la resolucion de las lecturas del squipo bajo prueba o del equipo patron.

® £ solicitante es responsable de la calibracion de sus equipos a intervalos adecuados
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LABORATORIO DE METROLOGIA ' -
Universidad|  VARIABLES ELECTRICAS @ (°
Tecnologica Acreditado
: PR ONAG -]
de Pereira con acreditacidn cédigo: 10-LAB-029 | m
Certificado No. 00000006 | st
ANEXO Callbracion del Parametro Presion arterial (Adultos)
Frecuencia Cardiada 80 BPM
Presion Lectura promedio | Lectura patrén Error Tolerancia Ko Incertidumbre
Sistélica equipo (mmHg) (mmHg) (mmHg) {mmHg) Expandida (mmHg)
59,3 60,0 -0,7 +7,0 2,31 £1,11
80,0 80,0 0.0 +7.0 1,96 + 0,91
ar.7 100,0 -23 7,0 204 +1,38
260mmHg 118,3 120.0 -3,7 +7.0 23 $222
1467 150,0 -33 +7.0 1,96 11,82
0.0 200,0 -200,0 +7.0 1,88 +2.26
0,0 2550 - 2550 7.0 1,86 + 2,89
Presion | Lectura promedio | Lectura patron Error Tolerancia K incertidumbre
Diastolica | equipo (mmHg) {mmHg) (mmHg) (mmHg) Expandida (mmHg)
293 30,0 -07 +7.0 3,18 +1,19
47,0 50,0 -3,0 +7,0 3,18 + 2,05
61,3 65,0 =37 +70 2,23 112
260mmHg 74,0 80,0 -6,0 +7,0 1,86 0,91
96,0 100,0 -40 +7.0 2,3 + 1,88
0,0 150,0 -150,0 7.0 1,96 +1,70
0,0 195,0 -19850 +70 1,96 +2,21
ANALISIS DE RESULTADOS -PRESION ARTERIAL !
|
500 |
00 | '_ﬁ—=ss = et :§ 2
[ 8 z
-50,0 4 +T
? - 100,0 ! e Sigtole (mmHE)
E —T (4]
g -150,0 1 e Didstole {mmHE)
—T
-3200,0 |
|
-250,0
-T
=000 Puntos de Calibracién
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LABORATORIO DE METROLOGIA
VARIABLES ELECTRICAS @ (S
Aerediada por ONAC wem | (CNLOE
con acreditacion codigo: 10-LAB-028
Certificado No. 00000006

|Acreditade ISOAEC 17025 2005 104
LAB-029

Calibracion del Parametro Frecuencia cardiaca
Nivel de Saturacion 96%

Lectura promedio| Lectura Patron Error Tolerancia K Incertidumbre
Alca equipo (BPM) (BPM) {BPM) (BPM) Expandida (BPM)
nce
0.0 30,0 0.0 £30 1,96 +0,34
39,0 40,0 -1,0 +3,0 1,96 + 0,45
58,0 60,0 -1.0 +3,0 1,86 + 0,68
234 BPM 79,0 80.0 -1,0 +3,0 1,96 +0,81
1180 120,0 -20 +30 1,86 + 1,38
1590 1600 -1.0 +3.0 1,96 +1.81
1980 200,0 -2,0 3,0 1,96 +2.26
00 2400 - +3,0 1,96 +272
ANALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA
40 4
‘ +T
3,0 4 L, — o L &= - ——
20
!
= 10
E i =t ErrOr
B 00 T
g =f=tolarancia +
-10 = Taleranda -
-.2'{_} -
|
=3,0 4 ir r i - L e - _oT

-40

Los valores de K** se calculan para un nivel de confianza del 95%, la incertidumbre expandida es una
combinancion de componentes de distribucion restangular y componentes de distribucion normal



LABORATORIO DE METROLOGIA

Universidad VARIABLES ELECTRICAS (0
Tecnologica Acreditado por ONAC
de Pereira con acreditacién codigo: 10-LAB-029 oo WIS
Certih No. 00000006 |mmm‘nsmec1mm[
ANEXO Calibracion del Parametro Nivel de saturacion
Frecuencia Cardiada 80 BPM
Alcance |Lectura promedio| Lectura patrén | Error | Tolerancia = inges “‘::";::“
equipo (% Sp02) (% SpO2) (% Sp02) | (% Sp02) {%' $p02)
89,0 80,0 -10 +00 1,96 +0,57
91,0 92,0 -1.0 00 1,96 +0,57
100% 8p02 94,0 94,0 0,0 +00 1,96 +0,57
96,0 96,0 0,0 +00 1,96 + 0,57
98,0 98,0 0,0 0,0 1,96 +0,57
100,0 100,0 0,0 +0,0 1,96 +0,57
ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION DE OXIGENO
| 0 — - S A2 = : |
| 20,0 42,0 0 96,0 20 100,0
| o4 +T
o4
k3 ——Error
E -1 4 T
-

-1 -

-1 4



VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION =
Universidad o @ m__ iza—l_\:E-ras
Tecnologica i e y——
doPereira  REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION e T
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES it
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA — NIEP

123-LME-F35-20110512-003

LABORATORIO DE METROLOGIA VARIABLES ELECTRICAS
| Hora: 16:30 ) |

Fecha de calibracién: 2011-05-12
Datos del solicitante
Representante de la empresa; --—
Empresa: —3

DESCRIPCION DEL EQUIPO BAJO PRUEBA

Equipo: Monitor NIBP Marca: BIOSYS Modelo: BPM-300
Numero de Serie: 130-CJ5196 Tipo: BF | Clase: II Procedimiento: 123-LME-05
CARACTERISTICAS SEGUN EL MANUAL DEL FABRICANTE

- ECG NIBP Spo2 ]
Rango: 300 BFM Rango: 300 mmHg Rango: 100 %Sp02
Exactitud: £ 3 BPM Exactitud: + 5 mmHg Exactitud: + 2 % Sp02

CONDICIONES AMBIENTALES DURANTE LA CALIBRACION

PARAMETRO INIGIAL FINAL PROMEDIO
TEMPERATURA (26,0 + 0,3)°C (25,8  0,3) °C (259 0,3)°C
HUMEDAD (62,0 £ 2.,4) %*R (64,0 £ 2.4) %R (63,0 + 2,4) %hr
TENSION DE RED S
BE ALIMENTAGION (1286 + 0,19) V (1284 +0,19) V (128,56 £+ 0,19) V [

Observaciones: El monitor de signos vitales NIBP se calibré en el 4rea de: AREA DE PROCEDIMIENTOS

Responsable de calibracion:

Responsable de revision:

Milton Fernando Villarreal Castro

Nombre

Luz Mery Patifio Hurtado

Mombre
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION

de Pereira

REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES

DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

REGISTRO, ANALISIS Y RESULTADC DE CALIBRACION

L%
=2 L
L]

22 S GESTION D2 CALIIWD B

e T

Narsio i

__mem2a0ig

Paging

T

123-LME-F35-20110512-003

Calibracidn del pardmetro: Frecuencia cardiaca
Nivel de saturacion 59102: 96 % Exactitud: + 3 BPM
ket :gg:}?’“ ; Lectura equipo Ail (BPM)
30 [ 29 30 29
40 40 40 40
60 60 60 &0
80 80 80 80 T
120 120 120 120
160 160 160 160
200 200 200 200 |
240 240 240 240 |
Ei (BPM) Ar (BPM) Error (BPM) | Tolerancia (BPM) k Ue (BPM)
29,3 300 -0,7 +3,0 2,45 i
40,0 40,0 0,0 +3,0 1,86 + 0,67
60,0 60,0 0,0 +3,0 1,96 + 0,58
80,0 80,0 0,0 +30 1,96 +0,58
120,0 120,0 0.0 +3,0 1,86 + 0,57
160,0 160,0 0.0 +3,0 1,96 + 0,57
200,0 200,0 0,0 +3,0 1,96 +058
2400 2400 0,0 +3,0 1,96 + 0,58
| Calibracion del parametro: Nivel de saturacion Sp02
| Pulso cardiaco: 80 BPM T Exactitud: + 2 % Sp02
E Rango Lectura patrén Ar (%) Lectura equipo  Ali (%) |
' 90 87 87 I 87
92 a0 a0 i 90
04 93 93
90 % a 100 % | e = 5
98 99 89
100 — — -
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION Py

\ Universidad :Y P

i B :
Teonolégic  REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION ssrauoscsmnmeem |-

DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA ~ NIBP

Ri (%) Ar (%) Error (%) T°“§F£)“°’3 k Ue (%)
87.0 90,0 730 12,0 196 10,80
90,0 92,0 -2,0 +2,0 196 [ t080 |
93.0 94,0 10 120 1,96 0,30
960 96,0 0.0 120 196 10,80
29,0 98,0 1.0 [ 120 1,96 10,80

Calibracion del parametro: Presion arterial (Adultos) SEEnY
Frecuencia cardiaca: 80 BPM Exactitud: = 5 mmHg
s;stﬁrica{pi;;s{;?gg MAC) | v (manig). S sapieat sy
W 62 62
80/30 (40) 1 22 28 28 gg |
1 80 | 81 81 |
80/50 (62) 5 = :? 29 52
100 104
100/85 (75) = 15054 1.:; 65
1
120/80 (90) 8200 13211 132(; 13230
1
. = - i i
| 200/150 (165) fgg fgg fg‘; : 32;
255 59 6 260
255195 (215) 195 fgg fgg 185




VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVACION Y EXTENSION 4o
Universidad [ @ __oeu—.,,u """ 1@5;&;‘@
1G] & | Wewmdn L SO |
Toenologica  REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION s e

DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP
123-LME-F35-20110512-003

Presion | Ai{mmHg) | Ar(mmHg) {53331_ T{‘:!'fnrﬁ';;;a : K Ue (mmHg) |
Sistolica 61,3 60,0 13 +50 2,78 +23
Diastélica 283 | 300 47 5.0 2,31 +1,1
Sistélica 81,7 80,0 17 | 50 2,78 £23

| Diastolica 50,7 500 | 07 | £50 4,30 41 |

Sistélica 104,3 100,0 4,3 +50 | 2,02 +1,5
Diastolica 65,3 65,0 0,3 £50 | 210 13
Sistolica 120,7 120,0 0.7 +5,0 2,02 15
Diastélica 81,3 80,0 1.3 £5,0 318 | x32
Sistdlica 1513 150,0 1,3 +5.0 212 +24
Diastolica 102,7 100,0 | 2,7 £5,0 2,36 £22 |
Sistolica 2037 200,0 3.7 +5.0 1,96 £2,0
Diastolica 149.0 150,0 ~1,0 £60 | 223 +20
Sistdlica 259,7 255,0 4,7 +5,0 | 1,96 +3,1
Diastélica 196,0 195,0 1,0 £50 | 278 | +54




LABORATORIO DE METROLOGIA

y Universidad VARIABLES ELECTRICAS
j. Tecnolbgica Acreditado por ONAC
W de Percira Cod. 10-LAB-029 v MERTTETCETE

ACREDITADO ISOMEC 17025

Certificado No. CCEM-00000007-2012 2005 Cod 10-LAB-029

CERTIFICADO DE CALIBRACION DE EQUIPO ELECTROMEDICO
Calibration Certificate Electromedical Equipment

SOLICITANTE FRACTURAS
COSTUMER

DIRECCION KR 12#4-12
ADDRESS PEREIRA Tel.3373738
AREA

ZONE

EQUIPO MONITOR NIBP
EQUIPMENT

FABRICANTE BIOSYS
MANUFACTURER

MODELO BPM-300
MODEL

NUMERO DE SERIE 130-CJ5196
SERIAL NUMBER

FECHA DE CALIBRACION 18/07/2012
DATE OF CALIBRATION

FECHA DE RECEPCION 1!
DATE OF RECEPCION

NUMERO DE PAGINAS 6
NUMBER OF PAGES

Este informe expresa fisimente el resultado de las mediciones realizadas y no podra ser reproducido total o
parcialmente, excepto cuando se haya obtenido previ amente permiso por escrita del Laboratorio que lo emite

Los resultados contenidos en el presente Certificado se refieren al momento y condiciones ambientales en
que se realizaron las mediciones.

El Laboratorio que lo emite no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado
de la informacién aqui contenida y de los equipos involucrados en la calibracién.

M.Sc. Marcela Botero Arbelaez =
Directora de Laboratorio
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LABORATORIO DE METROLOGIA
& Universidad VARIABLES ELECTRICAS
_j ,.l Tecnologica Acreditado por ONAC

@ dc Pereira Cod. 10-LAB-029 e RIS
’ Certificado No. CCEM-00000007-2012 i eyl

ESPECIFICACIONES DE EXACTITUD DEL EQUIPO

Presion Arterial NIB Sistale: Rango: 300 mmHg + 5 mmHg
Digstole: Rango: 300 mmHg +5 mmHg
Frecuencia cardiaca Rango; 300 LPM +3LPM

Saturacion Sp02 100% SpO2 + 2 Digitos

TRABAJO REALIZADO Calibracion

METODO DE MEDICION E IDENTIFICACION DEL PROCEDIMIENTO
Comparacion de lecturas entre el Patron de trabajo y el Equipo Electromédico bajo prueba

Procedimiento intemo  123-LME-05

CONDICIONES AMBIENTALES
Temperatura (25.9+0.3) °C
Humedad relativa (63.0 = 24) % HR
Voltaje de Red (1282 +£0.19)V

EQUIPO UTILIZADO E INFORMACION DE TRAZABILIDAD
12 Equipo Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG

No. de serie 21529
Certificado No. 21529 de 12/11/2009
Periodo de Calibracion
© (11 Equipo Analizador de monitores NIBP Fluke Biomedical CUFFLINK
No. de serie 8323034
Certificado No. 8923034 de 12/03/2009
Periodo de Calibracion

(0) Los equipo(s) Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG, Analizador de monitores NIBP
Fluke Biomedical CUFFLINK se calibraron con equipos trazados a estandares internacionales

(1) Equipos calibrados con equipos trazados a estandares internacionales

(2) El Laboratorio establece Ia trazabilidad del Patrén de Trabajo de estos equipos, con el Sistema
internacional de Unidades (Sl), por medio de una cadena ininterrumpida de calibraciones que los
vincula a los patrones primarios pertinentes a las unidades de medicion del SI.
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LABORATORIO DE METROLOGIA
Universidad VARIABLES ELECTRICAS
Tecnologica Acreditado por ONAC !

de Pereira Cod. 10-LAB-029 s TR
Certificado No. CCEM-00000007-2012 g e reo g

OBSERVACIONES
® £ error reportado en las tablas de resultados, se calcula mediante |a siguients expresion:

Error = Lectura de equipo - Lectura Patrén
La incertidumbre expandida reportada en las tablas de resultados, se calcula mediante |a siguiente
expresion:

Incertidumbre expandida = [ incertidumbre combinada ] x | factor de cobertura (k) ]
Si el Equipo Patrén genera |a variable, la "Lectura promedio del equipo”, es el promedio de tres (3)
lecturas tomadas en el Equipo Electromédico bajo prueba.
Si el Equipo Patron mide la variable “Lectura promedio del Patrén”, es el valor promedio de tres (2)
lecturas tomadas en el Equipo Patron
Para efectos de célculo, el numero de cifras de los datos tienen una cifra més que el numero de cifras
de la resolucion de las lecturas del equipo bajo prueba o del equipo patrén.
El solicitante es responsable de |a calibracion de sus equipos a intervalos adecuados
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LABORATORIO DE METROLOGIA | :
Universidad|  VARIABLES ELECTRICAS @ (
TCCﬂDiOg 1ca Acreditado por ONAC = m
de Pereira con acreditacién cédigo: 10LAB-028 |
Certificado No. 00000007 | [Puatad sSOM e TR 2000
ANEXQ Calibracion del Parametro Presion arterial (Adultos)
Frecuencia Cardiada 80 BPM
Presion Lectura promedio | Lectura patrén Error Tolerancia K Incertidumbre
Sistdlica equipo (mmHg) {mmHg) (mmHg) (mmHg) Expandida (mmHg)
61,3 60,0 1,3 +50 3,18 +239
81,7 80,0 1.7 +50 2,78 + 225
104,23 1000 43 + 50 2,04 +1,38
260mmHg 120,7 120.0 07 +50 20 + 1,55
151,3 1500 1,3 +50 2,14 12,34
2037 200,0 3.7 +50 1,66 2,36
2597 2550 4.7 +50 1,96 +2.96
Presion Lectura promedio | Lectura patron Error Tolerancia K Incertidumbre
Diastolica equipo (mmHg) {mmHg) (mmHg) (mmHg) Expandida (mmHg)
283 30,0 -17 £50 3.18 +1,18
50,7 50,0 07 50 4,30 + 3,89
85,3 65,0 03 +50 2,23 1,12
260mmHg 81.3 80,0 1,3 £ 5,0 3,18 +317
1027 1000 27 +50 245 +216
149,0 150,0 -1.0 +50 2,09 +218
196.0 195,0 1.0 50 2,78 +528

ANALISIS DE RESULTADOS -PRESION ARTERIAL

60
|
4.0
+T
_ 20+
E —— Sistole (mmHg)
E oo | S —T (4]
g E —— Distole (mmHg)
"20 4 T (s}
Sap 4
-T

-ga !
. Puntos de Calibracién
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Universidﬂd VARIABLES ELECTRICAS @
|| Tecnologica Acreditado por ONAC ONAC
v i i (EECIIOETS
# de Pereira con acreditacién cadigo: 10-LAB-029
Certificado No. 00000007 (i3 JDARE T 208 A

LABORATORIO DE METROLOGIA @

Calibracion del Parametro Frecuencia cardiaca
Nivel de Saturacion B86%

Lectura promedio| Lectura Patrén Error Tolerancia K Incertidumbre
Alcance equipo (BPM) (BPM) (BPM) (BPM) Expandida (BPM)
29,3 300 -07 +3.0 318 +119
400 40,0 0.0 +3.0 1,06 +0,45
60,0 60,0 0,0 +30 1,86 + 0,68
234 BEM 80,0 80,0 0.0 £30 1.96 +0.91
1200 120,0 0.0 +30 1,96 +1,36
1680,0 160.0 0,0 +3,0 1,96 +181
200,0 2000 0.0 +30 1,96 +226
240,0 2400 0.0 +30 1,96 +272
ANALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA
a0
+T
30 - - e - —— a3
20 -
s 1.0
;ﬁ. 0,0 ; — - > . . | =e—Error
= V/; 3 4 5 5 7 8 —i—tolerancia +
E =18 4 =—pr—Taleranda -
-2.0
-30 - r ir == - = - o

e puntos de Calibracién

Los valores de K** se calculan para un nivel de confianza del 95%, |a incertidumbre expandida es una
combinancion de componentes de distribucion restangular y componentes de distribucion normal



Tecnologica
de Pereira

LABORATORIO DE METROLOGIA
VARIABLES ELECTRICAS

Acreditado por ONAC
con acreditacidn cédigo: 10-LAB-029

Certificado No. 00000007

Fa T cren w s}

«
ONLC

Acreditade ISOAEC 17025 2008
10-LAB-028

ANEXO Calibracion del Parametro Nivel de saturacion
Frecuencia Cardiada 80 BFM
Alcatice Lectura promedio| Lectura patrén Error | Tolerancia Koo ln::mdn"::::m
equipo (% Sp02) (% Sp02) (% Sp02) | (% SpO2)
(% Sp02)
87.0 80,0 -3,0 +20 1,96 + 0,57
90,0 92,0 -20 +20 1,96 + 0,57
83,0 94,0 -1.0 +20 1,96 +0.57
100 % Sp02 :
96.0 96,0 0.0 +20 1,86 +0,57
99,0 98,0 1,0 +20 1,96 +0,57
0,0 0.0 - +20 1,96 + 0,57

ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION DE OXIGENO
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION ey

e Universidad
Tecnologica
de Pereira

REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

123-LME-F35-20110516-004

LABORATORIO DE METROLOGIA VARIABLES ELECTRICAS
I Hora: 11:30

Fecha de calibracion: 2011-05-16
Datos del solicitante

Representante de la empresa; ———— |
Empresa; -——4 m}

DESCRIPCION DEL EQUIPO BAJO PRUEBA

| Equipo: Moniter NIBP | Marca: DATASCOPE | Modelo: TRIO |
Nidmero de Serie: -—— | Tipo: CF Clase: Il { Procedimiento: 123-L ME-05

CARACTERISTICAS SEGUN EL MANUAL DEL FABRICANTE
NIBP |

=

ECG $pO2

i Range: 70 %Sp02 a 100 %Sp02:
Exactitud: £ 1 Digito;
Resolucion: 1 %Sp02 ‘

Rango: Sistole 50 mmHg a 250 mmtg;
Diéstols de 30 mmHg a 200 mmHg;
Exactitud: + T mmHg;
Resolucion: 1 mmHg

CONDICIONES AMBIENTALES DURANTE LA CALIBRACION

Rango: 30 BPM a 250 BPM;
Exactitug: + 1 BPM:
Resolucion: 1 BPM

T

| PARAMETRO INICIAL FINAL PROMEDIO |
TEMPERATURA (230£03)°C (229:03)°C (229:03)°C___|
HUMEDAD (76,0 % 2,4) %R (77,0 £ 2,4) %HR (765 2.4) %orr |
TENSION DE RED
EAEN (121,1£0,19)V (1215 0,19) V (12134 0,19) V ‘

| Observaciones: El equipo bajo prueba pertenece al area de Cirugia ) |

Luz Mery Patifio Hurtado
Nombre

Responsable de calibracion:

Milton Fernando Villarreal Castro
Responsable de revisién:

Nombre



VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION =

. AV ) i e
Universidad e "’f L

iversid -y |
Tecnol%%i*  REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION  ssusasiamemen | 1o | 202200 |

DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES 2es ]
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA — NIBP

123-LME-F35-20110516-004
REGISTRO, ANALISIS Y RESULTADO DE CALIBRACION

Calibracién dei pardmetro: Frecuencia cardiaca
Nivel de saturacién Sp02: 96 % Exactitud: £ 1 BPM
Lei{: Egg:;;én Lectura equipo Ali (BPM)
30 30 30 30
40 40 40 40
80 60 60 60 '
80 80 80 80
120 120 120 120
160 160 160 160
200 200 200 200
240 240 240 240 T
Ai (BPM) Ar (BPM) Error (BPM) | Tolerancia (BPM] | K Ue (BPM) |
30,0 30,0 0.0 1,0 1.9 +057 |
40,0 40,0 ! 0,0 10 1,96 0,57 |
60,0 60,0 0,0 10 1,96 +0,58
80,0 80,0 0,0 10 1,96 0,58
120,0 120,0 0,0 +1,0 1,96 +0,57
160,0 160,0 0,0 +1,0 1,96 +057
200,0 200,0 0,0 +1,0 1,96 +0,58
] 240,0 240,0 0,0 +1,0 1,96 +0,58
Calibracién del parametro: Nivel de saturacion Sp02 o
'Pulso cardiaco: 80 BPM Exactitud: +1Digto |
Rango Lectura patron Ar (%) Lectura equipo Al (%) '
20 0 91 o0
92 02 92 92 |
94 o4 94 a4
90 % a 100 % = = = =
98 97 97 g7
P 100 99 99 99




y Universidad
Tecnoldgica

VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVACION Y EXTENSION

REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION

iZLMEFIE |
1
 ORIAMG

de Pereira = Soad
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES i
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP
123-LME-F35-20110516-004
Bi (%) Ar (%) Error (%) T°"';‘$]“°‘ k Ue (%)
90,3 90,0 0,3 £1,0 2,18 +1,2
92,0 92,0 0,0 £1,0 196 +0,81
94,0 94,0 0,0 £1,0 1,96 +0,81
95,7 96,0 -03 £1,0 2,18 +1,2
97,0 98,0 -1,0 +10 1,96 + 0,81
99,0 100,0 | -1,0 +1,0 1,96 + 0,81
Calibracién del pardmetro: Presion arterial {Adultos) i
Frecuencia cardiaca: 80 BPM Exactitud: + 7 mmHg
Presion Lectura patron ; %
Sistolica/Diast6lica (MAC) Ar (mmHg) Lectura equipo Al (mmHg)
60 65 | 64 64
S0R0 10 30 a3 ] 33 33
80 84 B84 84
80150 (62) 50 52 53 53
100 104 104 105
100/65 (75) = o = =
120 122 122 121
120/80 (80} %5 5 s o
150 155 155 165
1503119 100 102 102 102 |
200 206 204 204
E00AI00TH0R) 150 151 152 153
255 257 256 256
. 195 198 i 199 198 |
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION e
& Universidad -

rsid
Togies  REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

[ SHge T zimers |

1 [ Versdn | fr g
2 [ Feha | ozezzoin

SiSTERA DEFITIETIE] |—MWJ—W

— ]

123-LME-F35-20110516-004

gt | Ai(mmkg) | Ar{mmHg) mfﬂ‘:l‘_’l;} 1:;%_’,‘;;3 kK | Ue(mmHg)
54,3 60,0 43 +7.0 2.12 t12
84,0 80.0 40 +7,0 1,96 £0,89
1043 100,0 43 +7,0 2,02 £15

3%;";‘% g" 1217 1200 17 £70 2,02 15 |
155,0 150,0 5.0 £7,0 1.6 +1.8
204,3 200,0 43 £7.0 196 +2,0
256,3 2550 13 £7.0 1,96 $3.1

2 Jaesin | Ai(mmHg) | Ar (mmHg) | { f;ﬁ;l j iy k Ue (mmkHg)
3.0 30,0 3,0 £7,0 1,96 + 0,67
52,7 50,0 27 +7.0 231 $11
T e70 65,0 20 £7.0 1,96 +0,83
%gg‘mm:ﬁ: 82,7 80,0 2.7 +7,0 2,10 £1,3
102,0 100,0 2.0 £70 | 1,96 13
152.0 150,0 2.0 £70 | 223 +2.0

198,3 195,0 3,3 £70 | 1,96 { 24 |
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LABORATORIO DE METROLOGIA \
b Universidad VARIABLES ELECTRICAS
BB Teenoldgica Acreditado por ONAC

|
¥ de Percira Cod. 10-LAB-029 e o PTECICETE
4 Certificado No. CCEM-00000008-2012 -~

CERTIFICADO DE CALIBRACION DE EQUIPO ELECTROMEDICO
Calibration Certificate Electromedical Equipment

SOLICITANTE MARANON
COSTUMER

DIRECCION KR 3 # 3-84
ADDRESS ARMENIA Tel.3248718

AREA
ZONE

EQUIPO MONITOR NIBP
EQUIPMENT

FABRICANTE DATASCOPE
MANUFACTURER

MODELO TRIO
MODEL

NUMERO DE SERIE s
SERIAL NUMBER

FECHA DE CALIBRACION 18/07/2012
DATE OF CALIBRATION

FECHA DE RECEPCION 1t
DATE OF RECEPCION

NUMERO DE PAGINAS 8
NUMBER OF PAGES

Este informe expresa fielmente el resultado de las madiciones realizadas y no podra ser reproducido total o
parciaimente, excepto cuando se haya obtenido previamente permiso por escrito del Labaratorio que lo emite

Los resultados contenidos en el presente Certificado se refieren al momento y condicionses ambientales en
que se realizaron las mediciones.

El Laboratoric qué lo emite no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado
de la informacién aqui contenida y de los equipos involucrados en |a calibracion.

M.Sc. Marcela Botero Arbelaez
Directora de Laboratorio
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- LABORATORIO DE METROLOGIA
RS Universidad VARIABLES ELECTRICAS

: }| Tecnologica Acreditado por ONAC
b de Percira Cod. 10-LAB-029 Rl Tion i cuisiol 3
Certificado No. CCEM-00000008-2012 AR et SN0

ESPECIFICACIONES DE EXACTITUD DEL EQUIPO

Presion Arterial NIB Sistole: 50 mmHg a 250 mmHg + 7 mmHg; Resolucion: 1

Diastole: 30 mmHg a 200 mmHg + 7 mmHg; Resolucién: 1
Frecuencia cardiaca 30 LPM a 250 LPM + 1 LPM; Resolucion: 1
Saturacion Sp02 70 %Sp02 a 100 %Sp02 + 1 Digito;Resolucién: 1

TRABAJO REALIZADO Calibracion
METODO DE MEDICION E IDENTIFICACION DEL PROCEDIMIENTO

Comparacion de lecturas entre el Patrén de trabajo v el Equipo Electromedico bajo prueba
Procedimiento intemo 123-LME-05

CONDICIONES AMBIENTALES
Temperatura (229 0.3)°C
Humedad relativa (76.5 + 24) % HR
Voltaje de Red  (121.3+£0.19) V

EQUIPO UTILIZADO E INFORMACION DE TRAZABILIDAD
{0)(1) 2 Equipo
No. de serie
Certificado No.
Periodo de Calibracion
© (1@ Equipo Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG

No. de serie 21529
Certificado No. 2152¢% de 12/11/2009

Periodo de Calibracion
(© 12 Equipo Analizador de monitores NIBP Fluke Biomedical CUFFLINK
No. de serie 8923034
Certificado No. 8923034 de 12/03/2009
Periodo de Calibracion

(0) Los equipo(s) , Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG, Analizador de monitores NIBP
Fluke Biomedical CUFFLINK se calibraron con equipos trazados a estandares internacionales.

(1) Equipos calibrados con equipos trazados a estandares internacionales

(2) El Laboratorio establece |a trazabilidad del Patron de Trabajo de estos equipos, con el Sistema
Internacional de Unidades (Sl), por medio de una cadena ininterrumpida de calibraciones que los
vincula a los patrones primarios pertinentes a |as unidades de medicion del Sl
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LABORATORIO DE METROLOGIA
VARIABLES ELECTRICAS

Acreditado por ONAC
Cod. 10-LAB-029 e
Certificado No. CCEM-00000008-2012 e s

OBSERVACIONES
El error reportado en las tablas de resultados, se calcula mediante |a siguiente expresion:

Error = Lectura de equipo - Lectura Patron
La incertidumbre expandida reportada en las tablas de resultados, se calcula mediante |a siguiente
expresion:

Incertidumbre expandida = [ incertidumbre combinada ] x [ factor de cobertura (k) ]
Si el Equipo Patrén genera la variable, la "Lectura promedio del equipo”, es el promedio de tres (3)
lecturas tomadas en el Equipo Electromédico bajo prueba,
Si el Equipo Patron mide la variable "Lectura promedio del Patron", es el valor promedio de tres (3)
lecturas tomadas en el Equipo Patron
Para sfectos de célculo, el numero de cifras de los datos tienen una cifra més que el numero de cifras
de la resolucion de las lecturas del equipo bajo prueba o del equipo patron.
El solicitante es responsable de la calibracion de sus equipos a intervalos adecuados
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LABORATORIO DE METROLOGIA ' I :
Universidad|  VARIABLES ELECTRICAS €.
Tecnologica Acreditado por ONAC i ONAC
de Pereira con acreditacion codigo: 10-LAB-028 |
Certificado No. 00000008 1 o |
ANEXO Calibracion del Parametro FPresion arterial (Adultos)
Frecuencia Cardiada 80 BPM
Presion | Lectura promedio | Lectura patron| Error Tolerancia K Incertidumbre
Sistdlica equipo (mmHg) (mmHg) (mmHg) (mmHg) Expandida (mmHg)
64,3 60,0 4,3 +7.0 212 1,19
84,0 80.0 4.0 +7.0 1,96 +1,07
104,3 100,0 43 +7.0 2,02 +147
260mmHg 121.7 120,0 1.7 +7.0 2.01 + 1,65
155.0 150,0 50 +7.0 1.86 +1789
2043 200,0 43 +7.0 1.96 +242
171,0 2550 -840 +7.0 1,65 + 141,10
Presion Lectura promedio | Lectura patron Error Tolerancia K Incertidumbre
Diastélica equipo (mmHg) (mmHg) {mmHg) (mmHa) Expandida (mmHg)
330 30,0 3,0 +7,0 1,96 + 0,66
52,7 50,0 27 +7,0 2,18 £1,15
67.0 65,0 2.0 +7.0 1,96 + 0,93
260mmHg 827 80,0 2,7 7.0 2,08 +1,32
102.0 100,0 2.0 7.0 1,96 £1.27
152,0 150,0 2.0 +7.0 2,08 + 2,26
1323 185.0 -62.7 +70 1,65 + 109,18
ANALISIS DE RESULTADOS -PRESION ARTERIAL
20,0
| =_ = ———
00— = = -
& & & e g +T
_ 200
7 — Sistole (mmHg)
E -40,0 ——=T{+)
| ; —— Didstole {mmHg)
=600 | —T}
|
- 80,0
-T
-100,0
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o LABORATORIO DE METROLOGIA
Universidad VARIABLES ELECTRICAS CG

Tecnoldgica Acreditado por ONAC ONAC
% sna wCELTITTTT
de Pereira con acreditacion cédigo: 10-LAB-029
Certificado No. 00000008 e -2t

Calibracion del Parametro Frecuencia cardiaca
Nivel de Saturacion 96%

Lectura promedio| Lectura Patrén Error Tolerancia Ko Incertidumbre
icince equipo (BPM) (BPM) (BPM) (BPM) Expandida (BPM)
300 30,0 0.0 1,0 1,96 + 0,66
40,0 40,0 0,0 1.0 1,86 + 0,72
60.0 60,0 0.0 +1,0 1,96 + 0,88
234 BPM 80,0 80,0 0,0 +1.0 1,86 +1,07
120,0 1200 0,0 +10 1,96 + 147
1600 160,0 0.0 +1,0 1,86 +1.80
2000 200,0 0,0 +10 1,86 +2,33
240,0 2400 0.0 +1.0 1,96 + 2,77
ANALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA
15
| +T
1,0 4 e P il i L 3 =
05 1
z
3’-" 0o + * + = = % O
'E 1 4 5 5 7 8 == tolerancia +
e} =——Toleranda -
.05 1
i
-1,0 I . - - - - - - - oY
=T

T Puntos de Calibracién

Los valores de K™ se calculan para un nivel de confianza del 95%, la incertidumbre expandida es una
combinancion de componentes de distribucion restangular y componentes de distribucion normal



~ LABORATORIO DE METROLOGIA
Universidad VARIABLES ELECTRICAS (Q
Tecnologica Acreditado por ONAC

de Pereira con acreditacion codigo: 10-LAB-029 | e nEEEIIIED m

Certificado No. 00000008 l*ﬂmﬁmc 17025 2005

ANEXO Calibracion del Parametro Nivel de saturacion
Frecuencia Cardiada 80 BPM

AIEBRCE Lectura promedio| Lectura patrén Error Tolerancia Ko I"E::l‘:;:;;:m
equipo (% Sp02) (% Sp02) (% Sp02) | (% SpO2)
(% Sp02)
90,3 90,0 03 1.0 218 £1.15
82,0 920 00 1.0 1,968 + 0,80
) 0.0 i ; + 0,
100 % SpO2 24,0 940 +10 1,86 + (0,80
95,7 96,0 -03 +1,0 218 +1.15
97,0 98,0 -1,0 +1,0 1,96 + 0,80
99,0 100,0 -1,0 +1.0 1,86 + 0,80
ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION DE OXIGENO
F
1 = i = s i G
14
oo | \ |
F3 | —t—Error
5 i z " : " - :
| 5 20,0 52,0 %0 96,0 9.0 100,0 =
—-T
1
1 -— L . 3 a8— L -
E: Puntos de Calibracion
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION

Univers'.id_ad
Teonoleiet  REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION
DE LA INCERTIDUMERE DE MONITORES

DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA ~ NIBP

123-LME-F35-20110520-005

LABORATORIO DE METROLOGIA VARIABLES ELECTRICAS
Fecha de calibracién: 2011-05-20 | Hora: 15:45
Datos del solicitante

Representante de la empresa; —eew-—

Empresa: --——5 J

DESCRIPCION DEL EQUIPO BAJO PRUEBA
| Equipo; Monitor NIBP | Marca: MINDRAY | Modelo: MEC-1200 ]
Namero de Serie: CC-78100834 Tipo: BF | Clase: I '[Procedimiento: 123-LME-05

CARACTERISTICAS SEGUN EL MANUAL DEL FABRICANTE
NIBP I

ECG Sp02

Rango: 270 mmHyg (Sistole,
Diastole)

Exactitud: + 5% lectura

i Resolucion: 1 mmig

I S

CONDICIONES AMBIENTALES DURANTE LA CALIBRACION

Rango: 250 BFM
| Exactitud: + 3 BPM
Resolucion: 1 BPM

Rango: 100 %Sp02
Exactitud: £ 2 % Sp02
Resolucién: 1 % Sp02

| PARAMETRO INICIAL FINAL PROMEDIO I
TEMPERATURA (223 +0,3) °C (225 0,3)°C (224 £0,3)°C
HUMEDAD (54,0 £ 2,4) %R (53,0 £ 2,4) %HR (53,5 2.4) %rr

TENSION DE RED
DE ALIMENTACION

(118,4 £ 0,19) V

(1186 0,19) V

(118,5x0,19) V

| Observaciones: El monitor de signos vitales NIBP se calibré en el area de: Cirugia
i

Responsable de calibracion:

Responsable de revisién:

Milton Fernando Villarreal Castro

Nombre

Luz Wery Patifio Hurtado

Nombre

89



VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION =

Universidad
Tecnolégica
de Pereira

REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION  somusselilimemem |~ foye 13 g

DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES - —
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

123-LME-F35-20110520-005
REGISTRO, ANALISIS Y RESULTADO DE CALIBRACION

| Calibraci6n del pardmetro: Frecuencia cardiaca

| Nivel de saturacién Sp02: 96 % Exactitud: + 3 BPM
Leﬁf;asg:’ﬂ“}““ Lectura equipo Aii (BPM) J
30 30 30 30
40 40 40 40 i
60 60 60 60
80 80 80 80
120 120 120 120
160 160 180 160
200 200 200 200
240 240 240 240
- Ai(BPM) Ar (BPM) Error (BPM) | Tolerancia (BPM) | K~ Ue (BPM)
30,0 30,0 0.0 £3,0 1,96 +0,57
40,0 | 40,0 0,0 £3,0 1,96 +0,57
60,0 60,0 , 0,0 +3,0 1,96 +0,58
80,0 80,0 0,0 =30 196 | %058 |
120,0 120,0 0,0 +30 1,86 +0,57
160,0 160,0 0,0 +3,0 1,96 + 0,57
200,0 200,0 0,0 £3,0 1,06 +0,58
2400 240,0 0,0 £3,0 1,96 +0,58
Calibracién del parametro: Nivel de saturacion SpO2
Puiso cardiaco: 80 BPM Exactitud: + 2 % Sp02 ]
Rango Lectura patrén Ar (%) Lectura equipo  Aii (%)
0 20 90 | 80
02 92 92 | 92
94 94 94 oF 94
90 % a 100 % | e = — 5
[ 98 98 98 98
| 99 99 | 29 99
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION

Y-

Universidad \e L/ m ‘”L"_;Fﬁ?% :
Tecnalogica ] Foe | GRBAIE |
.- : REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMAGION ssrousommmemmn |-
de P
ereira DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES Cra [ rar |
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP
123-LME-F35-20110520-005
Ai (%) Ar (%) Error (%) Tm?::;""a K Ue (%)
90,0 90,0 0,0 +2,0 1,96 +0,81
92,0 92,0 0,0 +2,0 1,96 +0,81
{ 94,0 940 0,0 +2,0 1,96 +0,81
96,0 96,0 0,0 £20 1,96 +0,81
98,0 98,0 0,0 20 1,96 +0,81
99,0 99,0 | 0,0 +2,0 1,96 +0,81
kalibracién det parametro: Presion arterial (Adultos)
Frecuencia cardiaca: 80 BPM Exactitud: + 5% lectura
Presion Lectura patron « .
Sistélica/Diastélica (MAC) Ar (mmHg) Lectura equipo Ail (mmHg)
60 61 61 61
B0/30 (40
40) 30 31 32 32
80 81 81 81
BaRg16) 50 50 51 50
100 100 101 101
100/65 (75
(79) 65 65 65 65
120 119 118 119
12R0-(80) 80 80 80 81
150 148 148 149
4]
Rl ) 100 100 100 100
| _— 200 200 189 199
150 | 148 147 148
255 | 252 252 248
256/195 (21 i
w8 (219) 195 | 183 191 190
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION o
gy [Enlawems
4 | Versin | oAE
REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION s smmmmrmmy =28/ 2022000
DE LA INCERTIDUMBERE DE MONITORES e e —
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA ~ NIBP

de Percira

123-LME-F35-20110520-005

Silon | AilmmHg) | ar(mmhg) | Eror [ Tolerancia k| Ue(mmHg)
61,0 60,0 1,0 +3,0 1,86 +089
81,0 80,0 1,0 +40 | 1,9 £1.1
100,7 100,0 0.7 +50 | 202 15
270 mmHg 118,7 120,0 .13 £6,0 2,01 1,7
1483 150,0 1.7 +75 1,96 +£20
1693 200,0 207 +10.0 1,96 £2,5
250,7 255,0 -43 +128 | 223 45
i s | Ai(mmHg) | Ar (mmHg) | {n?nr:a; ; J T{;’::"S_T;‘f K Ue (mmHg) |
31,7 30,0 1% 1,5 | 2,31 +1,1 |
50,3 50,0 0.3 +2,5 2,18 £12 |
65,0 85,0 0,0 £33 1.96 +1,0
270 mmHg 80,3 80,0 0,3 +4,0 2,08 1,4
100,0 100,0 0.0 50 | 196 £1,3
147.7 150,0 -23 £75 | 196 20
191,3 195,0 .37 +9,8 | 2,14 +3,2




LABORATORIO DE METROLOGIA
& Liniversidad VARIABLES ELECTRICAS
| Teenolo gica Acreditado por ONAC

de Percira Cod. 10-LAB-029 SRR e 1703

Certificado No. CCEM-00000009-20122 2005 Cod 10-LAB-029

CERTIFICADO DE CALIBRACION DE EQUIPO ELECTROMEDICO
Calibration Certificate Electromedical Equipment

SOLICITANTE UNIDAD OFTALMOLOGICA
COSTUMER DR OCTAVIO SALAZAR
DIRECCION KR 15 # 46-65

ADDRESS PEREIRA Tel 3844932
AREA

ZONE

EQUIPO MONITOR NIBP
EQUIPMENT

FABRICANTE MINDRAY
MANUFACTURER

MODELO MEC-1200

MODEL

NUMERO DE SERIE CC-78100834

SERIAL NUMBER

FECHA DE CALIBRACION 18/07/2012

DATE OF CALIBRATION

FECHA DE RECEPCION i
DATE OF RECEPCION

NUMERO DE PAGINAS 6
NUMBER OF PAGES

Este informe expresa fisimente el resultado de las mediciones realizadas y no podra ser reproducide total o
parcialmente, excepto cuando se haya obtenido previamente permiso por escrito del Laboratorio que lo emite

Los resultados contenidos en el presente Certificado se refieren al momento y condiciones ambientales en
que se realizaron las mediciones.

El Laboratorio que o emite no se responsabiliza de los perjuicios gue puedan derivarse del uso inadecuado
de la informacién agui contenida y de los equipos involucrados en la calibracién,

'M.Sc. Marcela Botero Arbelaez
Directora de Laboratorio
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LABORATORIO DE METROLOGIA
Universidad VARIABLES ELECTRICAS

I8 Teenologica Acreditado por ONAC
de Pereira Cod. 10-LAB-029 P T voce oy masd
Certificado No. CCEM-00000008-2012 et R

ESPECIFICACIONES DE EXACTITUD DEL EQUIPO

e

+ 5% lectura;Resolucion: 1 |

" Presion |a! NIB Sistole: 270 mmg

Diastole: 270 mmHg + 5% lectura; Resolucion: 1
Frecuencia cardiaca 250 LPM + 3 LPM;Resolucion: 1
Saturacion Sp02 100 %Sp02 1 2 % Sp02:Resclucién: 1

TRABAJO REALIZADO Calibracion

METODO DE MEDICION E IDENTIFICACION DEL PROCEDIMIENTO
Comparacion de lecturas entre el Patron de trabajo y el Equipo Electromedico bajo prueba
Procedimiento intemo 123-LME-05

CONDICIONES AMBIENTALES
Temperatura (22.4£0.3)°C

Humedad relativa (53.5 +2.4) % HR
Voltajede Red (118.5+0.19)V

EQUIPO UTILIZADO E INFORMACION DE TRAZABILIDAD
@)@ Equipo Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG

No. de serie 21529
Certificado No. 21529 de 12/11/2009
Periodo de Calibracion
(©)(1) (2 Equipo Analizador de monitores NIBP Fluke Biomedical CUFFLINK
No. de serie 8923034
Certificado No. 8323034 de 12/03/2009
Periodo de Calibracion

(0) Los equipo(s) Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG, Analizador de monitores NIBP
Fluke Biomedical CUFFLINK se calibraron con equipos trazados a estandares internacionales.

(1) Equipos calibrados con equipos trazados a estandares internacionales

{2) ElLaboratorio establece la trazabilidad del Patron de Trabajo de estos equipos, con el Sistema
Internacional de Unidades (S1), por medio de una cadena ininterrumpida de calibraciones que los
vincula a los patrones primarios pertinentes a las unidades de medicion del SI.
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LABORATORIO DE METROLOGIA
Universidad VARIABLES ELECTRICAS

Tecnologica Acreditado por ONAC

3 de Pereira Cod. 10-LAB-029 BT e e )
Certificado No. CCEM-00000008-2012 eyl
OBSERVACIONES

® £l error reportado en las tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente expresion:

Error = Lectura de equipo - Lectura Patron
® | aincertidumbre expandida reportada en |as tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente
expresion:

Incertidumbre expandida = [ incertidumbre combinada ] x [ factor de cobertura (k) ]
| ® siel Equipo Patrén genera la variable, la "Lectura promedio del equipo”, es &l promedio de tres (3)
lecturas tomadas en el Equipo Electromédico bajo prueba.
® siel Equipo Patron mide la variable “Lectura promedio del Patrén”, es el valor promedio de tres (3)
lecturas tomadas en el Equipo Patron
® oara efectos de célculo, el numero de cifras de los datos tienen una cifra mas que el numero de cifras
| dela resolucion de las lecturas del equipo bajo prueba o del equipo patron.
® £ solicitante es responsable de la calibracion de sus equipos a intervalos adecuados




Universidad
Tecnologica

LABORATORIO DE METROLOGIA '
VARIABLES ELECTRICAS

Acreditado por ONAC

D

de Pereira con acreditacion codigo: 10-LAB-029 |
Certificado No. 00000009 | AT B
ANEXO Calibracion del Parametro Presion arterial (Adultos)
Frecuencia Cardiada 80 BPM
Presion Lectura promedio | Lectura patron Error Tolerancia Kes Incertidumbre
Sistélica equipo (mmHMg) (mmHg) (mmHg) {mmHg) Expandida (mmHg)
61,0 60,0 1.0 +3,0 1,96 +0,88
81,0 80,0 1.0 +40 1,96 +1,07
1007 100,0 0,7 50 2,02 + 1,47
260mmHg 118,7 120,0 -13 +6,0 20 +165
1483 150,0 -1.7 +75 1,96 +1,90
199,3 200,0 -0,7 +10,0 1,96 +242
2507 2550 -43 +128 223 +4.48
Presion Lectura promedio | Lectura patrén Error Tolerancla K Incertidumbre
Diastoélica equipo (mmHg) (mmHg) (mmHg) (mmHg) Expandida (mmHg)
N7 30,0 1.7 +15 2,31 1,08
50,3 50,0 03 +25 218 +1.15
65,0 650 0.0 +323 1,96 + 0,93
260mmHg 80,3 800 0.3 +40 2,06 +132
100,0 100.0 0.0 +50 1,96 +127
1477 150,0 -23 7.5 1,968 + 1,80
191,3 195,0 -37 +9.8 2,14 +£3,12
ANALISIS DE RESULTADOS -PRESION ARTERIAL
150
| 100 1
+T
50 -
? —Sistole (mmHE]
i E. o0 T == —T (4]
| ; g —— Distole (mmHg) |
50 + — )
-10,0
-T

~150 -

97



98



- o LABORATORIO DE METROLOGIA
\ Universidad VARIABLES ELECTRICAS S
Tecnolngsca Acreditado por ONAC S m
de Pereira con acreditacién c6digo: 10-LAB-029 B
Certificado No. 00000008 AN IORER (s oD
: LAB-028
ANEXO Callibracion del Parametro Frecuencia cardiaca
Nivel de Saturacion 06%
Lectura promedio| Lectura Patrén Error Tolerancia Ko Incertidumbre
o equipo (BPM) (BPM) (BPM) (BPM) Expandida (BPM)
30,0 30,0 0,0 +30 1,96 10,86
40,0 40,0 0,0 +30 1,98 +072
60,0 80,0 0,0 +30 1,96 +0.88
——— 80,0 80,0 00 +30 1,96 +1,07
120,0 120,0 0.0 +30 1,96 +147
160.0 160,0 0,0 +30 1,96 +1,.80
200,0 200,0 0.0 +30 1,96 £2,33
240,0 240,0 00 +30 1,96 277

ANALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA

4,0

+T
30 1 .____.____,.__..._..——.——.——.
20 4

L0

E === Error
= oo — +* * * + .
g 1 z 3 4 5 & 7 8 ==toleranciz +
w -10 i Toletancia -

-20 4

30 & - = i . -1

-40 -

Puntos de Calibracién

Los valores de K* se calculan para un nivel de confianza del 95%, la incertidumbre expandida es una
combinancion de componentes de distribucion restangular y componentes de distribucion normal



} ) LABORATORIO DE METROLOGIA
Universidad VARIABLES ELECTRICAS

Tecnologica Acreditado por ONAC
de Pereira con acreditacion cédigo: 10-LAB-029

, Caertificado No. 00000009

@@

EOren s s

Acreditade |SOAEC 17025 2005
10-LAB-029

ANEXO Calibracion del Parametro Nivel de saturacion
Frecuencia Cardiada 80 BPM

Aaici Lectura promedio| Lectura patron Error Tolerancia K in:i:::.ldl;'::m
equipo (% $p02) (% Sp0O2) (% SpO2) | (% Sp02)
(% Sp02)
80,0 80,0 0,0 +20 1,96 +0,80
82,0 92,0 0.0 £20 1,96 + 0,80
0 20 1,86
100 % SpO2 840 94,0 0, +2 J +0.80
28,0 96,0 0,0 +20 1,98 +0.80
88,0 98,0 0,0 +20 1,96 + 0,80
100,0 100.0 0.0 +20 1,86 + 0,80
ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION DE OXIGENO
g
2 - I S e — i — - =
2 4 +T
|
1
-1
Z ———Errar
o L e + & ¥ — =
,E . 00 02,0 94,0 9.0 28,0 100,0 T
1 —a—-T
_‘1 {
2 4
2 | ® - - e B =]
= Puntos de Calibracion

100



101



VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION

Universidad
Tecnolégica
de Pereira

REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION

DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA — NIBP

LABORATORIO DE METROLOGIA VARIABLES ELECTRICAS

p

L] L

IREETTES

Verskn 1
= ok

_temaizain

EL= S G ESTION D CALIDAS|

I_Elb.‘i

123-LME-F35-20110520-006

Fecha de calibracién: 2011-05-20

| Hora; 16:50

Datos del solicitante

Representante de la empresa: ——

| Empresa: ——-—68.

DESCRIPCION DEL EQUIPO BAJO PRUEBA

Equipo: Monitor NIBP

Marca: CRITIKON

Modelo: DINAMAP PLUS

Numero de Serie: K1112

Tipo: BF

1' Clase: Il

Procedimiento: 123-LME-05

CARACTERISTICAS SEGUN EL MANUAL DEL FABRICANTE

Resolucién: 1 BPM
i

Exactitud: + 3,5 % lectura
Resolucion: 1 mmHg

ECG | NIBP $p02 i
: ’ Rango: Sistole 245 mmHg; i
Rango: 250 BPM; . . Rango: 100 %Sp02
Exactitud: + 1 BPM: Diastole 210 mmHg;

Exactitud: £ 2 % SpO2
: Resolucion: 1 % Sp02

CONDICIONES AMBIENTALES DURANTE LA CALIBRACION
PARAMETRO INIGIAL i FINAL [ PROMEDIO
 TEMPERATURA (225£03) °C (228£03)°C (22,6 +03) °C
HUMEDAD (55,0 * 2.4) %o (56,0 % 2.4) %R (56,5 % 2.4) %rm |
TENSION DE RED -
DE ALIMENTACION (118,52 0,19) V (11881 0,19) V (1186£019V |

Observaciones: El monitor de signos vitales NIBP se calibré en el area de; RECUPERACION

Responsable de calibracién:

Responsable de revisién:

Milton Fernando Villarreal Castro

o

Nombre Firma
Luz Mery Patifio Hurtado -/&‘L E—?m:{;.)-_u&} s e
Nombre i i

¥
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVACION Y EXTENSION X
Universidad 2 @ o .‘E?Lﬁ;!f“i
Te é 1 & - - L
P~ REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION ssourtimimam Lo | @m0

DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES e
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA ~ NIBP
123-LME-F35-20110620-006

REGISTRO, ANALISIS Y RESULTADO DE CALIBRACION

Calibracién del parametro: Presién arterial (Adultos) |
Frecuencia cardiaca: 80 BPM Exactitud: * 3,5% lectura
Presion Lectura patrén - ;
Sistélica/Diastlica (MAC) Ar (mmHg) Lactura squipo All {nimba)
80 56 | 55 | 55
/30 (40 : !
a0 M) 30 28 30 | 29 i
80 73 75 75
BRinER 50 48 47 48
100 95 05 96
100/65 (75) = = = 2
120 110 111 112
e latl 80 78 78 79
150 151 148 149
( 150/100 (115) o = = =
200 205 206 208
200/150 (165) 150 142 145 144
255 = = o
255/195 (215) e = — —
Presién 7 Error Tolerancia | |
Sistolica | A1(MMAG) | AT(MMHG) | nmbg) | (mmHg) ¥ M)
55,3 60,0 4.7 +2,1 212 | x1.2
74,3 80,0 -57 +28 2,57 £23 |
95,3 100,0 47 +3,5 2,02 +1,5
Gl 11,0 120,0 Y 14,2 2,14 £2,1
1493 150,0 -07 53 | 231 £3,0
205,7 200,0 5,7 70 | 196 +25
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVACION Y EXTENSION Y
Universidad ey o) [Swee [wsivers |
Tecnoldgica S8 Wﬁn ]

dePercira ~ REGISTRO DE CALIBRAGION Y ESTIMACION s e 22
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES -
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

123-LME-F35-20110520-006

Dﬁ’;z@ﬁga Ai(mmHg) | Ar(mmHg) : rf;:ral_ 1}‘::?;:’;;;*’ k Ue (mmHg)
_m 29,0 30,0 -1,0 +1.1 3,18 £2,2
47,7 50,0 2.3 t18 | 218 $1,2
P 627 650 | -23 23 2,10 £13
78,3 80,0 st £2,8 2,06 1.4
. 96,0 1000 | -40 +3,5 1,96 +1,3 |
[ 1437 1500 | -63 | £53 | 231 £30 |
Calibracién del parametro: Frecuencia cardiaca |
Nivel de saturaci6n Sp02; 96 % Exactitud: £ 1 BPM N
Leit:lzaag:“tgén Lectura equipo Ali {(BPM) :
30 31 31 [ 31
40 [ 40 40 40
60 80 60 60
80 80 80 80
120 120 120 120
160 160 160 160
200 200 201 200 B
240 240 241 240
Zi (BPM) Ar(BPM) | Error (BPM) | Tolerancia (BPM) k [ Ue(BPM) |
31,0 30,0 1,0 +1.0 196 +0,57
40,0 40,0 0,0 £1,0 1,96 £ 0,57
60,0 60,0 0,0 +1,0 1.96 + 0,58
80,0 80,0 0,0 £1,0 1,96 10,58
120,0 1200 0.0 +1.0 1,06 +0,57
160,0 160,0 0.0 %10 1,96 057
200,3 200,0 T 03 +1,0 2,45 =11
2403 240,0 0,3 £1.0 | 245 1.1
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVACION Y EXTENSION =
Universidad (] @ v 1aa.|_m5.p-,ﬁ
nolagi .
T;ie;%‘:::::%za REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION  sseasmammramm = :m ﬂfffu

DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP
123-L ME-F35-20110520-008

| Calibracion del pardmetro: Nivel de saturacién SpO2 |

| Pulso cardiaco: 80 BPM Exactitud: + 2 % Sp0O2 il
Rango Lectura patrén Ar (%) Lectura equipo  Aii {%)
a0 89 89 89
Il 62 1 - 91 91
94 94 94 o4
80 % a 100 % = = = =
98 o7 o7 97
100 99 99 99
Ai (%) ATE%) | Ercor (%) T‘“?%”C’a k | Ve
89,0 900 -1,0 $2.0 1,96 £0,81
91,0 92,0 -1,0 £2,0 1,96 "+ 0,81
94,0 94,0 0.0 £2,0 1,96 +0,81 |
850 96,0 -1,0 £2.0 1.6 £ 0,81
97.0 98,0 21,0 £2,0 1,96 +0,81
99,0 100,0 -1,0 £20 1,96 £081 |

105



LABORATORIO DE METROLOGIA \
Universidad VARIABLES ELECTRICAS
gl Tecnologica Acreditado por ONAC

3 /' de Pereima Cod. 10-LAB-029 e P E s vhom i (o as ] S
Certificado No. CCEM-00000010-2012 i

CERTIFICADO DE CALIBRACION DE EQUIPO ELECTROMEDICO
Calibration Certificate Electromedical Equipment

SOLICITANTE UNIDAD OFTALMOLOGICA LASER
COSTUMER ERNESTO GAVIRIA
DIRECCION CALLE 8 # 45-56

ADDRESS CALI Tel.2232332
AREA

ZONE

EQUIPO MONITOR NIBP

EQUIPMENT

FABRICANTE CRITIKON

MANUFACTURER

MODELO DINAMAP PLUS

MODEL

NUMERO DE SERIE K1112

SERIAL NUMBER

FECHA DE CALIBRACION 18/07/2012
DATE OF CALIBRATION

FECHA DE RECEPCION i
DATE OF RECEPCION

NUMERO DE PAGINAS 6
NUMBER OF PAGES

Este informe expresa fielmente el resultado de las mediciones realizadas y no podra ser reproducido total o
parcialmente, excepto cuando se haya obtenido previamente permiso por escrito del Laboratorio que lo emite

Los resultados contenidos en el presente Certificado se refieren al momento y condiciones ambientales en
que se realizaron las mediciones.

E| Laboratorio que lo emite no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado
de la informacién aqui contenida y de los equipos involucrados en Ia calibracion.

M.Sc. Marcela Botero Arbelaez
Directora de Laboratorio
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LABORATORIO DE METROLOGIA
B Universidad VARIABLES ELECTRICAS

0 Tcenologica Acreditado por ONAC
de Pereira Cod. 10-LAB-029 T ticn o s inan
Certificado No. CCEM-00000010-2012 -ty

ESPECIFICACIONES DE EXACTITUD DEL EQUIPO

Presion Arterial NIB Sistole: 245 mmHg £35%

Diastole: 210 mmHg +35%
| Frecuencia cardiaca 250 BPM + 1 BPM:Resolucion: 1
! Saturacion Sp02 100 %Sp02 + 2 % Sp02;Resolucion: 1

TRABAJO REALIZADO Calibracion

METODO DE MEDICION E IDENTIFICACION DEL PROCEDIMIENTO
Comparacion de lecturas entre el Patron de trabajo y el Equipo Electromédico bajo prueba
Procedimiento intemo 123-LME-05

CONDICIONES AMBIENTALES
Temperatura {226+ 0.3) °C

Humedad relativa (555 +24) % HR
Voltajede Red (1186+0.19)V

EQUIPO UTILIZADO E INFORMACION DE TRAZABILIDAD
0 (1) @ Equipo
No. de serie
Certificado No.
Periodo de Calibracion
(0 (1) 2 Equipo Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG
No. de serie 21529
Certificado No. 21529 de 12/11/2009
Periodo de Calibracion
(0) (1) (2 Equipo Analizador de monitores NIBP Fluke Biomedical CUFFLINK
No. de serie 8923034
Certificado No. 8923034 de 12/03/2009
Periodo de Calibracion

(0) Los equipo(s) , Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG, Analizador de monitores NIBP
Fluke Biomedical CUFFLINK se calibraron con equipos trazados a estandares internacionales.

(1) Equipos calibrados con equipos trazados a estandares internacionales

{(2) El Laboratorio establece la trazabilidad del Patrén de Trabajo de estos equipos, con &l Sistema
Internacional de Unidades (SI), por medio de una cadena ininterrumpida de calibraciones que los
vincula a los patrones primarios pertinentes & las unidades de medicion del SI.
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) LABORATORIO DE METROLOGIA
Universidad VARIABLES ELECTRICAS
| Tecnoldgica Acreditado por ONAC

de Pereira Cod. 10-LAB-029 P i 1 L340
Certificado No. CCEM-00000010-2012 o e

OBSERVACIONES
El error reportado en las tablas de resultades, se calcula mediante la siguiente expresion:

Error = Lectura de equipo - Lectura Patrén
La incertidumbre expandida reportada en las tablas de resultados, se calcula mediante 1a siguiente
expresion;

Incertidumbre expandida = [ incertidumbre combinada | x | factor de cobertura (k)]
Si el Equipo Patrén genera la variable, la "Lectura promedio del equipo”, es el promedio de tres (3)
lecturas tomadas en el Equipo Electromédico bajo prueba,
Si el Equipo Patron mide la variable "Lectura promedio del Patron”, es el valor promedio de tres (3)
lecturas tomadas en el Equipo Patron
Para efectos de calculo, el numero de cifras de los datos tienen una cifra mas que el numero de cifras
de la resolucion de las lecturas del equipo bajo prueba o del equipo patrén,
El solicitante es responsable de la calibracion de sus equipos a intervalos adecuados
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Universidad

z] Tecnologica

de Pereira

VARIABLES ELECTRICAS

LABORATORIO DE METROLOGIA '

Acreditado por ONAC
con acreditacion cadigo: 10-LAB-029

©

— m

I

Certificade No. 00000010

| Acreditado ISOAES 17025 2005
10-LAB-02%

ANEXO Calibracion del Parametro Presion arterial (Adultos)
Frecuencia Cardiada 80 BPM
Presion Lectura promedio | Lectura patron Error Tolerancia Koo Incertidumbre
Sistélica equipo (mmHg) (mmHg) (mmHg) (mmHg) Expandida (mmHg)
553 60,0 -47 +2.1 2,12 +1,19
74,3 80,0 -57 28 2,57 +221
953 100.0 -4,7 35 2,02 + 147
260mmHg 111,0 120,0 -9.0 +42 2,14 +2,03
1483 150,0 -07 +53 2,31 +283
2057 2000 57 7.0 1,96 + 242
0,0 2550 -285,0 +88 1,98 1294
Presion Lectura promedio | Lectura patrén Emror Tolerancia K Incertidumbre
Diastélica equipo (mmHg) (mmHg) (mmHg) {mmHg) Expandida (mmHg)
29,0 30,0 -1,0 1.1 318 +213
477 50,0 -23 +1.8 218 +1,15
827 65,0 -23 +23 2,10 +122
260mmHg 783 80.0 -1.7 +2,8 2,06 +1,32
96,0 100.0 -4,0 +3,5 1,96 +1,27
1437 150,0 -8,3 153 231 +2,83
0,0 185.0 - 1850 +6,8 1,96 +2.28
ANALISIS DE RESULTADOS -PRESION ARTERIAL
50,0
S +T
. Sgtole (mmHE)
——T (4
~— Didstole (mmHg}
—T i)
-T
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== LABORATORIO DE METROLOGIA
Universidad VARIABLES ELECTRICAS @ o

Tecnologica Acreditado por ONAC
: wce: | (CINLAE
de Pereira con acreditacion codigo: 10-LAB-029
: Acreditado ISOAEC 17025 2005 104
Certificada No. 00000010 7T

Calibracion del Parametro Frecuencia cardiaca
Nivel de Saturacion 96%

Lectura promedio| Lectura Patrén Error Tolerancia K Incertidumbre
Alciies equipo (BPM) (BPM) (BPM) (BPM) Expandida (BPM)
310 30,0 1.0 +10 1,86 +0,66
40,0 40,0 0,0 +10 1,96 +0,72
60,0 80,0 0.0 +10 1,96 +0,88
234 BPM 80,0 80.0 0.0 +1,0 1,06 +1,07
120,0 1200 0,0 £10 1,96 + 1,47
160,0 180,0 0.0 1,0 1,88 + 1,80
200.3 200.0 03 £10 1,96 2,42
240.3 2400 0.3 +1,0 1,96 +2.85
ANALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA
15
+T
1.0 - - = — = = ——
- 05 o
3 /—0
é i p— ¥ " ~ s o e ErrOf
E 1 2 3 " 5 & 7 8 == tolerancia «
w —ir—Toleranca -
g5 -
=10 1 o o e r i
| -T
L5 !
Puntos de Calibracién

Las valores de K** se calculan para un nivel de confianza del 85%, la incertidumbre expandida es una
combinancion de componentes de distribucion restangular y componentes de distribucion normal
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LABORATORIO DE METROLOGIA ¢
VARIABLES ELECTRICAS @
Acreditado por ONAC
con acreditacién codigo: 10-LAB-029 | =™ IRIEIIED
Certificado No. 00000010 |

Universidad
Tecnologica
de Pereira

(€&
ONLC

Asraditmde ISONEC 17026 2008
10-LAB-029

ANEXO Calibracion del Parametro  Nivel de saturacion
Frecuencia Cardiada 80 BPM
Alcince Lectura promedio| Lectura patrén Error Tolerancla K In::’:ﬂ?;mm
equipo (% Sp02) (% Sp02) (% Sp02) | (% Sp02)
(% Sp02)
88,0 80,0 -10 +20 1,96 +0,80
91,0 22,0 -10 +20 1,86 +0,80
94,0 24,0 0,0 +20 1,96 +0,80
100 % Sp02 - - -
95,0 96,0 -10 +20 1,88 +0,80
a7.0 98,0 -1,0 +20 1,86 +0,80
99,0 100,0 -1,0 +20 1,96 0,80
ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION DE OXIGENO
3
2 " = = = = ——
5 | T
14
=1
# e EFTOT
B ;. s . X T T
5 | 80,0 820 a4,0 6,0 80 100,0
1 1l - T
4 — -
.2 4
2 - L L L2 a5 |
2 Puntos de Calibracion
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVACION Y EXTENSION =
Universidad \d L/ __‘_'_29“'_';‘5‘_"35 ]
Sntyeisad : o
Soologien REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACGION s IS g td |

DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES =

DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP
123-LME-F35-20110623-010

LABORATORIO DE METROLOGIA VARIABLES ELECTRICAS

Fecha de calibracién: 2011-06-23 | Hora: 10:00
Datos del solicitante

Representante de la empresa; ——-

| Empresa; —-10

DESCRIPCION DEL EQUIPQ BAJO PRUEBA
! Equipo: Monitor NIBP | Marca: MINDRAY Modelo: PM-9000
| Nimero de Serie: W-8B103807 | Tipo: BE Clase: II | Procedimiento: 123-LME-05
CARACTERISTICAS SEGUN EL MANUAL DEL FABRICANTE
ECG NIBP | Sp02
Rango:

i Rango: 15 BPM a 350 BPM;
Exactitud: + 1 BPM;
Resolucion; 1 BPM

Sistole: 40 mmHg a 270 mmHg;
Diastole: 10 mmHg a 200 mmHg;
Exactitud: + 5 mmHg;
Resolucién: 1 mmHg

Rango: 0 % a 100 %;
Exactitud: £ 2 % SpO2;
Resolucién: 1 % Sp02

CONDICIONES AMBIENTALES DURANTE LA CALIBRACION

PARAMETRO INICIAL EiNAL PROMEDIO |
TEMPERATURA (26,0 + 0,3) °C (25,7 £ 0,3) °C (25,9 + 0,3) °C
HUMEDAD (62,0 + 2,4) %HR (61,0 £ 2,4) %HrR  (B1,5£2,4) %R
TENSION DE RED ' 5
| DE ALIMENTACION (120,32 0,19) V (1204£019V | (1204£0.19)V

Observaciones: URGENCIAS

Responsable de calibracién: _Luz Mery Patific Hurtado

ﬂar *‘PQ)L:Q—'}‘;FD

Responsable de revision:

Nombre Flrmal
I
Milton Fernando Villarreal Castro ;?Z{?%
Nombre = F Firma
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION =

Universidad . (o e |

A g B =

Thonel0let  REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION ssrsunsm |
DE LA INGERTIDUMBRE DE MONITORES

DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

123-L ME-F35-20110623-010
REGISTRO, ANALISIS Y RESULTADO DE CALIBRACION

Calibracién del pardmetro: Frecuencia cardiaca |
Nivel de saturacién: 96 % SpO2 | Exactitud: + 1 BPM

Leﬁ;gg:gon Lectura equipo Aii (BPM) |

30 — - Ao

40 41 41 41

60 59 80 60

80 80 80 80

120 121 121 121

160 160 160 160

200 200 200 200

240 ] 240 240 240

Ai (BPM) Ar{BPM) | Error (BPM) | Tolerancia (BPM) k [ Ue(BPM)

41,0 40,0 10 1,0 196 |  +0,046
59,7 60,0 -0,3 +1,0 1,65 +0,56
80,0 80,0 0,0 +1,0 1,96 + 0,091
121,0 120,0 1,0 1,0 1,96 + 0,14
160,0 160,0 0,0 +1,0 1,96 + 0,048
200,0 200,0 0,0 £1,0 1,96 + 0,068
240,0 240,0 0,0 +1,0 1,96 + 0,091

ANALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA |
Tolerancia VS Error

| 15 4
| Yo
| (-3
| I H
0,5 4
4
| r 1
. 00 = - : : ey
" 00 SD,V 1040 1500 00,8 2500
| |
=10 4
] a |
i 15 -

Alcznce del equipo [LPM]

116



VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION =

[EsivErs |
1 |
| enzaoin
_3-&9 5

123-LME-F35-20110623-010

Universidad
Tecnoldgica
de Pereira

REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

Calibracién del parametro: Nivel de saturacion Sp0O2
Pulso cardiaco: 80 BPM Exactitud: + 2 % Sp02
Rango Lectura patrén Ar (%) Lectura equipo  Aii (%) ]
90 89 90 | 90
92 92 92 i oz
94 94 94 o4
0% a 100 % %6 % % %
98 98 98 98
E 99 99 99 | 9% |
A | Aee Error (%) | T""?;ﬁ;“"a k Ue (%)
89,7 90,0 -0,3 *20 2,45 14
92,0 92,0 0,0 +2,0 1,86 | +057
94,0 94,0 0,0 +2,0 1,96 + 0,57
96,0 96,0 0,0 +20 1,96 + 0,587
98,0 98,0 | 0,0 +2,0 1,86 | £&57
99,0 89,0 0,0 +20 1,96 + 0,57

ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION % Sp02
30 4 Tolerancia V5 Error

+T

20 4

T

o

i 10 ———ERROR (% 3p2}
] o | — 4
{ |

r oo | = " i 5 il

b 580 5'5.’:1’.’.9_2.0 34,0 96,0 98,0 1000

n

c -LO
I i
| a -20 =

.3’0 3

Alcance del equipe (% Sp02)
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVACION Y EXTENSION 9.
Universidad ey o %ﬁr_ﬁé‘t%ﬁiﬁ_
Tecnologica 3 Rk [

de Perotia REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION sswusammmrmmm —poy——oost0
DE LA INCERTIDUMERE DE MONITORES e

DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

123 ME-F35-20110623-010

Calibracion del parametro: Presion arterial (Adultos)

Frecuencia cardiaca: 80 BPM Exactitud: £ 5 mmHg
Presion Lectura patrén . ]
Sistélica/Diastolica (MAC) Ar (mmHg) Lectura equipo Aii (mmHg)
60 80 | 61 ! 60
SeRtie) 30 31 32 31
80 79 79 79
80/50 (62) 50 % %5 = —
100 97 96 97
100/65 (75) a5 i 75 =
120 115 114 114
aanen 80 81 81 80
150 152 152 151
Lasleadiasd 100 101 | 101 . 101
200 207 208 I 208 |
EDOME0 16 150 149 149 149 |
255 265 265 265
255/196 (215) 195 196 196 196
i . Error Tolerancia
Presion Ai (mmHg) | Ar (mmHg) (mmHg) {mmHg) k [ Ue {mmHg)
60,3 60,0 0,3 £50 2,31 1,2
79,0 80,0 -1.0 +8,0 1,96 + 0,91
_— 96,7 100,0 -33 +5,0 2,04 1,4
istolica -
270 mmHg 114,3 120,0 -57 +5,0 2,01 £1,6
151,7 150,0 1,7 +50 1,96 +19
208,0 200,0 8,0 +£50 2,01 +2,6
265,0 2550 | 100 | %50 1,96 £29 |
¥ 313 [ 300 1,3 £5,0 AT
503 | 500 0,3 50 2,45 1,1
Diasti 84,3 85,0 ! -0,7 +50 223 1,2 ,
lastolica s
200 mmHg 80,7 80,0 0,7 +5,0 2,11 £1,3
101,0 100,0 1,0 +50 | 1,06 £52 |
149,0 150,0 -1,0 %50 1,96 17 |
1960 | 1950 1,0 +5,0 1,96 +2,3
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Universidad
Tecnoldgica
2/ de Pereira

VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION —

(] L

REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

-y L
SISTENA e FETITEATIS

123-LME-F35-20110623-010

B o= 0 0 mE o= -

ANALISIS DE RESULTADOS - PRESION ARTERIAL

~@— Sistale (MmHg)

P & =& Digstols (mmHg)
i -

-
*
-1,0200 500 ¥ B

T >
3oe- 1700 2000

-30 -
i
=50 |

.70 .' Alcance del equipo (mmHg)

|
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LABORATORIO DE METROLOGIA
W Universidad VARIABLES ELECTRICAS
B Tecnologica Acreditado por ONAC
' de Percira Cod. 10-LAB-029 s EGEEIEET
Certificado No. CCEM-00000011-2012 N0 o t0LAB2S

CERTIFICADO DE CALIBRACION DE EQUIPO ELECTROMEDICO
Calibration Certificate Electromedical Equipment

SOLICITANTE CLINICA DEL NINO
COSTUMER DR JAIME SUAREZ
DIRECCION KR 34 #78 120
ADDRESS PEREIRA Tel. 3365463
AREA

ZONE

EQUIPO MONITOR NIBP
EQUIPMENT

FABRICANTE MINDRAY
MANUFACTURER

MODELO PM-2000

MODEL

NUMERO DE SERIE W-8B103807
SERIAL NUMBER

FECHA DE CALIBRACION 18/07/2012

DATE OF CALIBRATION

FECHA DE RECEPCION f1

DATE OF RECEPCION

NUMERO DE PAGINAS &
NUMBER OF PAGES

Este informe expresa fielmente el resultado de las mediciones realizadas y no podré ser reproducido total o
parciaimente, excepto cuando se haya obtenido previamente permiso por escrito del Laboratorio que lo emite
Los resultados contenidos en el presente Certificado se refieren al momento y condiciones ambientales en

gue se realizaron ias mediciones.

El Laboratorio que lo emite no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado
de la informacién aqui contenida y de los equipas involucrados en la calibracion.

M.Sc. Marcela Botero Arbelaez
Directora de Laboratorio
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¢/ de Percira Cod. 10-LAB-029 s S ETEITTE

LABORATORIO DE METROLOGIA
RN Universidad VARIABLES ELECTRICAS
Y | Tecnologica Acreditado por ONAC 3
g Certificado No. CCEM-00000011-2012 sl ath

ESPECIFICACIONES DE EXACTITUD DEL EQUIPO

Sistole: 40 mmHg a 270 mmHg + 5 mmHg;Resolucidn:
Diastole: 10 mmHg a 200 mmHg + 5 mmHg;Resolucion: 1
Frecuencia cardiaca 15 BPM a 350 BPM + 1 BPM;Resolucion: 1
| Saturacion Sp02 0% Sp0O2 a 100% SpO2 + 2 % Sp02;Resolucion: 1

Presion Arterial NIB

TRABAJO REALIZADO Calibracion

METODO DE MEDICION E IDENTIFICACION DEL PROCEDIMIENTO
Comparacion de lecturas entre el Patron de trabajo y el Equipo Electromedico bajo prueba
Procedimiento intemo  123-LME-05

CONDICIONES AMBIENTALES
Temperatura (258 +0.3) °C

Humedad relativa (615 =24) % HR
Voltaje de Red (1203 £0.19) V

EQUIPO UTILIZADO E INFORMACION DE TRAZABILIDAD
©() @ Equipo Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG

No. de serie 215629
Certificado No. 21529 de 12/11/2009
Periodo de Calibracion
(® (11 (2 Equipo Analizador de monitores NIBP Fluke Blomedical CUFFLINK
No. de serie 8323034
Certificado No. 8923034 de 12/03/2009
Periodo de Calibracion

(0) Los equipo(s) Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG, Analizador de monitores NIBP
Fluke Biomedical CUFFLINK se calibraron con equipos trazadas a estandares internacionales.

(1) Equipos calibrados con equipos trazados a estandares internacionales

(2) El Laboratorio establece la trazabilidad del Patrdn de Trabajo de estos equipos, con el Sistema
Internacional de Unidades (SI), por medio de una cadena ininterrumpida de calibraciones que Ios
vincula a los patrones primarios pertinentes a las unidades de medicion del 81,
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LABORATORIO DE METROLOGIA

Universidad VARIABLES ELECTRICAS
Tecnologica Acreditado por ONAC
de Pereira Cod. 10-LAB-029 e o T
Certificado No. CCEM-00000011-2012 N5 0od, OABD
OBSERVACIONES

El error reportado en las tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente expresian:

Error = Lectura de equipo - Lectura Patron
® | a incertidumbre expandida reportada en las tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente
expresion:

Incertidumbre expandida = [ incertidumbre combinada | x [ factor de cobertura (k) ]

Si el Equipo Patrén genera la variable, la "Lectura promedio del equipo”, es el promedio de tres (3)
lecturas tomadas en &l Eguipo Electromédico bajo prueba.
® siel Equipo Patron mide la variable "Lectura promedio del Patron”, es el valor promedio de tres (3)

lecturas tomadas en el Equipo Patron
‘ ® o ara efectos de calculo, el numero de cifras de los datos tienen una cifra més que el numero de cifras
| de la resolucion de las lecturas del equipo bajo prusba o del equipo patron.
| ® E| golicitante es responsable de la calibracion de sus equipos a intervalos adecuados
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LABORATORIO DE METROLOGIA | , -
Universidad|  VARIABLES ELECTRICAS (©
Tecnolégica | :
: | Acreditado por ONAC —
de Pereira | con acreditacién cédigo: 10-LAB-029 s m
5 Certificado No. 00000011 i
ANEXO Calibracion del Parametro Presion arterial (Adultos)
Frecuencia Cardiada 80 BPM
Presion | Lectura promedio | Lectura patrén Error Tolerancia K Incertidumbre
Sistélica equipo (mmHg) (mmHg) {mmHg) (mmHg) Expandida (mmHg)
60,3 60,0 03 +50 212 +1,19
78,0 80,0 -1,0 +50 1,96 + 1,07
96,7 100,0 -3.3 50 2,02 +1.47
260mmHg 1143 1200 -57 +50 2.0 + 1,65
151.7- 150,0 1.7 +50 1,96 + 1,90
2077 200,0 7.7 +50 2,04 +2,78
2650 255,0 10,0 +50 1,96 + 2,94
Presion Lectura promedio | Lectura patrén Error Tolerancia K Incertidumbre
Diastélica | equipo (mmHg) (mmHg) (mmHg) (mmHg) Expandida (mmHg)
31,3 30,0 13 +50 2,31 +1,08
50,3 50,0 0.3 +5,0 2,18 +1,15
64,3 65,0 -0,7 +50 210 t1,22
260mmHg 80,7 80,0 0,7 +50 206 +1,32
1010 100,0 1.0 +50 1,96 + 127
149,0. 150,0 -1.0 +50 1,96 t 1,79
1960 1985,0 1.0 150 1,96 +228

ANALISIS DE RESULTADOS -PRESION ARTERIAL

+T |
-E A . = Sistole (mmHg)
E 10 ——T (4]
E 7 ~———Didstole (mmHE)
) g —— | |
-T
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. _ABORATORIO DE METROLOGIA
Universidad VARIABLES ELECTRICAS S

Tecnologica Acreditado por ONAC m

de Pereira con acreditacion codigo: 10-LAB-029
Certificado No. 00000011 Acredtad ISOIEC 17025 2005 101

Calibracion del Parametro Frecuencia cardiaca
Nivel de Saturacion 96%

Lectura promedio| Lectura Patr6n Error Tolerancia Ko Incertidumbre
ickiice equipo (BPM) (BPM) (BPM) (BPM) Expandida (BPM)
0,0 30,0 - 1,0 1,96 + 0,68
410 40,0 1,0 +1,0 196 + 0,72
58,7 60,0 -03 +1,0 212 +1,19
234 BPM 80,0 80,0 0,0 +1,0 1,96 +1.07
121.0 120,0 10 +10 1,96 +147
180.0 180,0 0.0 + 1.0 1,96 +1,80
200,0 200,0 0.0 £1,0 1,96 +233
2400 2400 0,0 +1.0 1,96 +277
ANALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA
1,5
| +T
10 4
=
E I i
E. Uln | ror
‘g- = tolerancla +
w | i Tolerancia -
Z05 -
|
-10 - i r i ur i air i Y
-T
-15
Puntos de Cailbracién

Los valores de K** se calculan para un nivel de confianza del 95%, la incertidumbre expandida es una
combinancion de componentes de distribucion restangular y componentes de distribucion normal
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LABORATORIO DE METROLOGIA
Universidad VARIABLES ELECTRICAS @ @
Tecnologica Acreditada por ONAC '

de Pereira con acreditacién cédigo: 10-LAB-029

; Certificado No. 00000011 ["“‘““';mmm|
ANEXO Calibracion del Parametro Nivel de saturacion
Frecuencia Cardiada 80 BPM
Aleancs Lectura promedio| Lectura patrén Error Tolerancia Ko i"::;dn"d';:"
equipo (% Sp02) | (% Sp02) | (% Sp0O2) | (% SpO2)
(% Sp02)
89,7 90,0 -03 +2.0 2,18 +1,15
92,0 92,0 00 +20 1,86 + 0,80
100 % SpO2 94,0 94.0 00 +2,0 1,86 + 0,80
96,0 26,0 0,0 20 1,96 + 0,80
88,0 88,0 0.0 20 1,86 + 0,80
29,0 100,0 -1.0 20 1.96 + 0,80
ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION DE OXIGENO
3 |
2 4 o 2 i = % |
z 4 +T
1
=11
£ == Error |
T SR . * n A
E ) Mﬁ e R N’U -7 |
-
1

Puntos de Calibracion
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION

S, Universidad
Tecnolégica
de Pereira

REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

LABORATORIO DE METROLOGIA VARIABLES ELECTRICAS

[ Cidigo
[ Varmsidn |

® ')

& R
[

Fecha |

123-LME-F35-20110823-011

Fecha de calibracion: 2011-06-23 | Hora: 14:30

1

Datos del solicitante

Representante de la empresa: ——

| Empresa; —-----11

DESCRIPCION DEL EQUIPO BAJO PRUEBA

(Equipo: Monitor NIBP

Marca: DATASCOPE Modelo: PASSPORT

|Nimero de Serie: PA20758-J5 | Tipo: BF [Clase: il | Procedimiento: 123-L ME-05
CARACTERISTICAS SEGUN EL MANUAL DEL FABRICANTE
I ECG NIBP | Spo2
Rango: i

' Rango: 30 BPM a 250 BPM:
Exactitud: + 1 BPM;
Resolucién; 1 BPM

Exactitud: # 7 mmHg;
Resolucién: 1 mmHg

Sistole: 50 mmHg a 250 mmHg; 'Rango: 70 % a 100 %;
Diastole: 30 mmHg a 200 mmHg;

Exactitud: + 1 Digito; ]
Resolucién: 1 % |

CONDICIONES AMBIENTALES DURANTE LA CALIBRACION

PARAMETRO INIGIAL FINAL PROMEDIO |
TEMPERATURA (26,0 0,3) °C (250+0,3)°C (255+03)°C ‘
HUMEDAD (62,0 + 2,4) %Hr {6402 24) %R (63,0 + 2 .4) %Hr ‘

 TENSION DE RED

(125,3+0,19) V

(1210£0,19) vV

(12322019 V

DE ALIMENTACION |

Lr

Observaciones: E!l equipo pertenece al area de HOSPITALIZACION

Responsable de calibracion:  Luz Mery Patifio Hurtado
Nombre } Firma
Responsable de revisién; Milton Fernando Villarreal Castro L Z/@
Nembre 7 Firma
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVACION Y EXTENSION P
Universidad LYy e
doPerirs REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION  ssrssoiimenm T e |

DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP
123-LME-F35-20110823-011

REGISTRO, ANALISIS Y RESULTADO DE CALIBRACION

| Calibracién del parametro: Frecuencia cardiaca |
Nivel de saturacién: 96 % Sp02 | Exactitud: + 1 BPM
Lectura patrén - o
Ar (BPM) Lectura equipo Aii (BPM)
30 30 30 | 30
40 40 40 40
i 80 60 60 59
80 80 80 80
| 120 120 120 ! 120
160 160 160 160
200 200 200 200
240 240 240 240
Ai(BPM) | Ar(BPW) Error (BPM) | Tolerancia (BPM) | k Ue (BPM)
30,0 30,0 0,0 1,0 1,96 + 0,034 :
40,0 40,0 0,0 +1,0 1,98 + 0,046
59,7 60,0 -0,3 1.0 1,65 + 0,56
80,0 80,0 0,0 +1,0 1,96 + 0,091
120,0 120,0 0.0 +1,0 1,96 * 0,034
160,0 160,0 00 1,0 1,96 + 0,046
_ 200,0 200,0 0,0 1,0 1,96 +0,088 |
’" 240,0 | 240,0 0,0 10 | 196 0,091
l ANALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA
| Tolerancia VS Error
i 15 1
| 5 I
| 1.0 -
| o
1
0.5
i & {
| | |
| r ' .
| 0.0 - - e - £3 —t
‘ : 00 }u‘q/ W00 4500 2000 2500
: ~0.5 :-—Eﬁﬁorl (LPM;} |
. | i
| & -1.0 |

1,5 |
Alcance del equipo [LPM)
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION —

Universidad o
Tecnoldgica =7

dePereirs  REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION ssomsesitiorm s 202200
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES L aes
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA ~ NIBP

123-L ME-F35-20110623-011

Calibracién del parametro: Nivel de saturacion SpO2 |
| Pulso cardiaco: 80 BPM | Exactitud: = 1 Digito
[ Rango ] Lectura patron Ar (%) Lectura equipo  Aii (%)
80 89 89 I 89
92 91 91 91
%4 93 93 03
90 % a 100 % = = = c
98 97 97 97 |
99 %8 98 | 08
Ai (%) Ar (%) Error (%) | T°"°E;§}"°'3 k Ue (%)
890 90,0 10 £10 | 196 £0,81
91,0 2,0 | =10 £1,0 196 | :081
. 93,0 94,0 -1,0 £1,0 1,96 10,81
’ 95,0 96,0 -1,0 1,0 1,06 + 0,81
a0 98,0 1,0 £1,0 1,96 1081 |
98,0 99,0 : -1,0 £1,0 | 19 +081 |

ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION % Sp02

1% Tolerancia VS Error
T 10 o
o
L]
r
, oo 1 . : ;
90,0 92,0 94.0 96,0 98,0 100,0
n 1
e 05
i
& .10 r
|
-1.5
Aleance del equips [% SpO2) |
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION oy

7 W Universidad (] 8 m r:a.m‘»s_:;s_
qoldi ) e
S s’ REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION  ssmusimen 1o 022
3 DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES itde AR |
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA — NIBP

123-LME-F35-20110823-011

Calibracion del parametro: Presién arterial {Adultos)
Frecuencia cardiaca: 80 BPM | Exactitud: = 7 mmHg
Presion Lectura patron ; i
Sistélica/Diastélica (MAC) Ar (mmHg) Lectura equipo Al {mmiig) |
60 61 61 61 |
80730 (40) 20 30 a1 30
80 80 80 80
e 50 R 47
100 a8 ' 99 a9
165 (75 ;
HoMELD 85 63 63 - 62
120 116 118 118
| Koo 1. B m__ [ 7 N
| 150 147 147 146
0{115 ; |
eV ‘ 100 92 , 92 92
200 197 1897 197
20041 ‘
CRIRRLIeh) 150 137 137 137
255 243 243 243
5/195 (215
25 - 195 177 180 178
. L Error Tolerancia |
Presion Ai (mmHg) | Ar (mmHg) {(mmHg) (mmHg) | k Ue (mmHg)
61,0 60,0 1,0 +7,0 | 1,96 + 0,688
80,0 80,0 0,0 +7.0 1,96 +0,91
Sistsli 89,0 | 100,0 -1,0 £7,0 1,96 : £1.2
stélica i
250mmHg | 1173 1200 | -27 70 | 231 +23
146,7 160,0 -33 x7,0 1,96 +1,9
197.0 200,0 -3,0 +7,0 1,96 +23 |
2430 255,0 -12.0 7,0 ! 1,96 29
|
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVACION Y EXTENSION g
Universidad L] & '.E:EEM
i) Tt 16 & s IR RSP
) deverera  REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION  ssnusocimrmmm o =

DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA — NIBP
123-LME-F35-20110623-011

30,3 30,0 03 +7,0 3,18 +1.2
48,0 50,0 -20 +7,0 3,18 +2.1
— 62,7 65,0 ~23 +7,0 223 +1,2
‘’stonca I
200 mmHg 76,3 80,0 AT £70 | 211 +1,3
02,0 100.0 _80 £7.0 | 19 £1,2 |
1370 150,0 -130 £70 | 196 +1,7 |
1783 | 1950 -18,7 £70 | 216 +31 |
! 10 ANALISIS DE RESULTADOS - PRESION ARTERIAL
| 7.0 | .
|
| 40
T
o 10 - 3 e~
I _,p00 ‘in,g 1400 1800 2200
e
r | L]
50 4 A
;oa | \ .
} n K
EEa L
| i L
R
| 1401 s
| 2 ~. —e— Sistals (mmiHa)
-170 e =& Digstoie (MMHG)
200 Alcance del equipo (mmHg)
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LABORATORIO DE METROLOGIA \
B Universidad VARIABLES ELECTRICAS

: _J | Tecnologica Acreditado por ONAC
¢/ de Pereira Cod. 10-LAB-029 B o o i s
Certificado No. CCEM-00000012-2012 ooy

CERTIFICADO DE CALIBRACION DE EQUIPO ELECTROMEDICO
Calibration Certificate Electromedical Equipment

SOLICITANTE CARDIOVASCULAR
COSTUMER LUZ ELENA RINCON
DIRECCION KR 11 57-43
ADDRESS PEREIRA Tel.3458789
AREA

ZONE

EQUIPO MONITOR NIBP
EQUIPMENT

FABRICANTE DATASCOPE
MANUFACTURER

MODELO PASSPORT

MODEL

NUMERO DE SERIE PA20758-J5

SERIAL NUMBER

FECHA DE CALIBRACION 18/07/2012

DATE OF CALIBRATION

FECHA DE RECEPCION i

DATE OF RECEPCION

NUMERO DE PAGINAS 6
NUMBER OF PAGES

Este informe expresa fielmente el resultado de las mediciones realizadas y no podra ser reproducido total o
parcialmente, excepto cuando se haya obtenido previamente permiso por escrito del Laboratorio que lo emite

Los resultados contenidos en el presente Certificado se refieren al momento y condiciones ambientales en
que se realizaron las mediciones.

El Laboratorio que lo emite no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado
de la informacién aqui contenida y de los equipos involucrados en la calibracion.

'M.Sc. Marcela Botero Arbalae_i_
Directora de Laboratorio
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LABORATORIO DE METROLOGIA
R Universidad VARIABLES ELECTRICAS
Tecnoldgica Acreditado por ONAC ;

de Percira Cod. 10-LAB-029 Bl o o6 i sas)
Certificado No. CCEM-00000012-2012 =i

ESPECIFICACIONES DE EXACTITUD DEL EQUIPO

Sistole: 50 mmHg a 250 mmHg +7 mmg;Reimlé: 1 |

| Presion Arterial NIB

Diastole: 30 mmHg a 200 mmHg + 7 mmHg;Resolucién: 1 |
| Frecuencia cardiaca 30 BPM a 250 LPM + 1 BPM:Resolucién: 1
Saturacion Sp02 70% Sp02 a 100% Sp02 + 1 Digito;Resolucién: 1 %

TRABAJO REALIZADO Calibracion

METODO DE MEDICION E IDENTIFICACION DEL PROCEDIMIENTO
Comparacion de lecturas entre el Patron de trabajo y el Equipo Electromédico bajo prueba

Procedimiento intemo 123-LME-05

CONDICIONES AMBIENTALES
Temperatura (255 + 0.3) °C
Humedad relativa (63.0 +2.4) % HR
Voltaje de Red  (123.1 +0.19) V

EQUIPO UTILIZADO E INFORMACION DE TRAZABILIDAD
{0 (1) (2) Equ]po
No. de serie
Certificado No.
Periodo de Calibracion
10 (112 Equipo Analizador de Puisioximetros METRON DAEG
No. de serie 21529
Certificado No. 21529 de 12/11/2009
Periodo de Calibracion
@112 Equipo Analizador de monitores NIBP Fluke Biomedical CUFFLINK
No. de serie 8923034
Certificado No. 8923034 de 12/03/2009
Periodo de Calibracion

(0) Los equipo(s) , Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG, Analizador de monitores NIBP
Fluke Biomedical CUFFLINK se calibraron con equipos trazados a estandares intermnacionales,

(1) Equipos calibrados con equipos trazados a estandares internacionales

(2) El Laboratorio establece la trazabilidad del Patrén de Trabajo de estos equipos, con el Sistema
Internacional de Unidades (S1), por medio de una cadena ininterrumpida de calibraciones que los
vinculs a los patrones primarios pertinentes a las unidades de medicion del Si.
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) LABORATORIO DE METROLOGIA
y Universidad VARIABLES ELECTRICAS
BB Tecnologica Acreditado por ONAC

de Pereira Cod. 10-LAB-029 o o LIS
Certificado No. CCEM-00000012-2012 et
' OBSERVACIONES

| ® &l emor reportado en las tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente expresion:

Error = Lectura de equipo - Lectura Patron
| ® | aincertidumbre expandida reportada en |as tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente |
expresion:

| Incertidumbre expandida = [ incertidumbre combinada ] x [ factor de cobertura (k) ]
® siel Equipo Patrén genera la variable, la "Lectura promedio del equipo”, es el promedio de tres (3)
lecturas tomadas en el Equipo Electromédico bajo prueba.
® Siel Equipo Patron mide la variable "Lectura promedio del Patrén”, es el valor promedio de tres (3)
| lecturas tomadas en el Equipo Patron
® o.ra efectos de calculo, el numero de cifras de los datos tienen una cifra mas que el numero de cifras
de la resolucion de las lecturas del equipo bajo prueba o del equipa patron.
® E| solicitants es responsable de la calibracion de sus equipos a intervalos adecuados |
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N\ LABORATORIO DE METROLOGIA '
\ Universidad|  VARIABLES ELECTRICAS (©
Tecnologica Acreditado
= por ONAC .. A5
de Pereira con acreditacion codigo: 10-LAB-029 O T
Certificade No. 00000012 | o s =
ANEXO Calibracion del Parametro Presion arterial (Adultos)
Frecuencia Cardiada 80 BPM
Presion Lectura promedio | Lectura patrén Error Tolerancia K Incertidumbre
Sistolica equipo (mmHg) (mmHg) {mmHg) (mmHg) Expandida (mmHg)
61,0 60,0 1,0 +21 1,96 +0,88
80.0 80,0 0,0 +28 1,96 +1,07
88,0 100,0 -1.0 £35 1,96 + 127
260mmHg 117,3 120,0 -2.7 +4,2 223 +224
146,7 150,0 -3,3 +63 1,96 1,90
197.0 2000 -3.0 +7.0 1,96 12,33
2430 255,0 -12,0 +88 1,96 +294
Presion Lectura promedio | Lectura patron Error Tolerancla Ko Incertidumbre
Diastolica equipo (mmHg) (mmHg) {mmHg) (mmHg) Expandida (mmHg)
303 30,0 03 +1,1 2,31 +1,09
48,0 50,0 -20 +1,8 2,78 +1.87
82,7 65,0 -23 +23 2,10 +1,22
260mmHg 76,3 80,0 -37 +28 2,08 +1.,32
92,0 100,0 -8,0 +35 1,98 +1,27
137,0 150,0 -13,0 53 1,96 +1,79
1783 1950 -16,7 + 68 2,14 +312

ANALISIS DE RESULTADOS -PRESION ARTERIAL

150

+T
— Sigtols (mmHgH
E T ]
—— Didstale (mmHg} |
—T{~]
-T

Puntos de Calibracién
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) ) LABORATORIO DE METROLOGIA -
Universidad VARIABLES ELECTRICAS @ @

Tecnologica Acreditado por ONAC
de Pereira con acreditacion codigo: 10-LAB-029 | e nEmEs
, Certificado No. 00000012 e i
ANEXO Calibracion del Parametro Nivel de saturacion

Frecuencla Cardiada 80 BPM

Alcings Lectura promedio| Lectura patrén Error Tolerancia Ko m:"“:;ﬂ:"
equipo (% Sp02) | (% Sp02) | (% SpO2) | (% SpO2) e
(% Sp02)
89.0 80,0 -1.0 +£20 1,96 +0,80
891.0 8z.0 -1,0 +20 1,96 + 0,80
100 % SpO2 93,0 840 -1.0 +20 1,96 +0,80
950 96,0 -1.0 20 1,96 + 0,80
97.0 98,0 =10 +20 1,96 + 0,80
98,0 100,0 -20 +20 1,86 +0.80
| ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION DE OXIGENO
| e
r - e ——— = =
5 4 +T
kA
= 1
Ep — Error
0+ s - - L =
.E 90,0 2,0 84,0 %0 98,0 100,0 e e 1

g

r
B
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVACION Y EXTENSION
B Universidad _f;_?si =
= Toonolei  REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION s || 2026510 |

DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES

DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA — NIBP
123-LME-F35-20110824-014

LABORATORIO DE METROLOGIA VARIABLES ELECTRICAS

| Fecha de calibracion; 2011-06-24 Wj Hora: 11:00
| Datos del solicitante

| Representante de la empresa; ———— o
Empresa: - 14

DESCRIPCION DEL EQUIPQ BAJO PRUEBA

Equipo: Monitor NIBP Marca: CAREWELL Modelo: CPM-9000V
Numero de Serie: CV08114338 | Tipo: BF Clase: Il Procedimiento: 123-LME-05

CARACTERISTICAS SEGUN EL MANUAL DEL FABRICANTE
NIBP

ECG $po2

Rango:

Sistole; 60 mmHg a 300 mmHg;
Diastole: 30 mmHg a 200 mmHg;
Exactitud: £ 10 % Lectura;
Resolucion: 1 mmHg

| Rango: 80 % a 100 %;
Exactitud: + 2 % Sp0O2;
Resolucion: 1 %

| Rango: 0 BPM a 300 BPM;
| Exactitud: £ 1 BPM
Resolucién: 1 BPM

CONDICIONES AMBIENTALES DURANTE LA CALIBRACION

| DE ALIMENTACION

(126, 2£ 0,19 V

PARAMETRO ~INICIAL FINAL PROMEDIO
TEMPERATURA (26,1%0,3) °C (252+0.3)°C (25,7 £ 0,3)°C
HUMEDAD (49,0 £ 2,4) %HR (48,0 £ 2,4) %HrR (48,5 = 2,4) %HR
TENSION DE RED (1242 +0,19)V

(122,2  0,19) V

Observaciones: El equipo pertenece al drea de HEMODINAMIA.

Responsable de calibracion;

Responsable de revision:

f ~
J’t[— q}hi [ R0 =)

Nombre

Milton Fernando Villarreal Castro

l F[:ma !

@,ﬁ;/ =

Mombre

P Firma
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Universidad
Tecnologica
¥ de Pereira

VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION

REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA ~ NIBP

REGISTRO, ANALISIS Y RESULTADO DE CALIBRACION

&8 A
L]

&

B BT a5t H BE Calinandiy

Fecha |
Bagn

i .
2def

123-LME-F35-20110624-014

Calibracion del pardmetro: Frecuencia cardiaca |
Presion Arterial: 120/80 | Exactitud: = 1 BPM
Lectura patrén i N
i (ng i Lectura equipo Aii (BPM)
30 - - ee-
40 — - —
60 60 60 60
80 80 80 80
120 120 120 120
160 160 160 , 160
200 | 200 200 ' 200
240 | 240 240 240
Ai (BPM) Ar (BPM) Error (BPM) | Tolerancia (BPM) | k Ue (BPM)
| 800 60,0 0,0 £1,0 [ 196 + 0,68
80,0 80,0 0,0 1,0 1,96 + 0,91
120,0 120,0 0.0 +1,0 1,96 14
160,0 180,0 0,0 +1,0 1,96 £1,9
200,0 200,0 0.0 +1,0 1,96 +23
240,0 ] 240,0 0,0 +1,0 1,96 £2.8
ANALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA
1.5 -
| 10 +T
[T |
| ® 05
1 |
o |
TR s o -
I p 400 8040 1200 1600 2000 2400
| ¢ -dg
{ ! ! —~4—Fraclantia tardaca {LPM]
| a
|10 T
|
15 -

Alcance del equipo (mmHg)
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION K
Universidad ] @ réadgm
. sd b P a | 1 .
) st REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION ssoosesstiam oy 02200
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES L e
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA — NIBP

123-LME-F35-20110624-014

Calibracion del parametro: Nivel de saturacion SpQ2
Pulso cardiaco: 80 BPM Exactitud: + 2 % SpO2
Rango i Lectura patrén Ar (%) Lectura equipo  Aii (%)
[ 90 90 90 ' 80
9 ) g2 @ ]
94 94 ! 94 94
90 % a 100 % = = = 5
| 98 99 99 99
- 100 = = S
Al (%) Ar(%) | Error (%) o | k Ue (%) |
90,0 ) 90,0 0,0 +20 1,96 +0,57 |
92,0 92,0 0.0 +2,0 1,96 | +057
94,0 94,0 0,0 +2,0 1,96 0,57
96,0 96,0 0,0 | 20 1,96 1057 |
99,0 | 98,0 1,0 | 220 1,96 £0,57 |

| ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION % Sp02
| LS 5 Toleraneia VS Error

1.5 =

10 X
05 | /
0o - - A

—— ERROR (% $p02)

os®0 900 920 940 860 980 1000

-1.8 -

=15

@i — A TR oM o~ =

-1 T

Alcance del equipe [% Spoz)
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVACION Y EXTENSION

h Universidad
cenoldgica
de Pereira

REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES

DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

Fa g
L4 [ ]

[TGedge | T2zimEFs

| Mersiin | 1

o h
SHETEMA RESTIRTTET |'

123-LME-F35-20110624-014

Calibracién del parametro: Presion arterial (Adultos)
Frecuencia cardiaca: 80 BPM Exactitud; £ 10 % Lectura
Presion Lectura patron : :
sistélica/Diastélica (MAC) Ar (mmHg) Lectura-eqdipo All (mmbig)
80/30 (40 80 58 58 57
1 30 30 29 29
80 80 78 79
) 80/50 {62} 50 47 50 48
100 a5 g7 96
100/65 (75) e = 5
120 113 15 114
1D E0) 80 80 80 80
150 148 148 147
150/100 (115) 1“50 01 o1 98
200 198 198 197
ik 150 149 150 148
255 251 252 251
Fos1eaia1e) 195 195 196 195
2 : | Error Tolerancia
Presion Ai {mmHg} | Ar {mmHg) (mmHg) {mmHg) k Ue {mmHgl
| 57,7 60,0 - 2.3 +6,0 2,31 4.2
j 79,0 80,0 -1,0 +8,0 267 | %20
| el 96,0 100,0 -4,0 i x100 2,31 £1,9
; istolica = '
| 200 mmHg 114,0 120,0 80 | £120 2,20 +2,0
] 1477 150,0 -23 + 15,0 1,96 + 1.9
{ 1977 2000 | -23 +20,0 1,96 +2.4
2513 2550 -37 ] +255 1,96 +3,0

el
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVACION ¥ EXTENSION T
Univers_.id_.ad 3 W
B Tecnologica  oe 1STRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION  ssuuntiinmn || g |
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES :
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA — NIBP
123-LME-F35-20110624-014
29,3 30,0 -07 +3,0 3,18 12 |
483 50,0 17 £50 4,30 t40 |
o 65,3 65,0 0,3 £6,5 4,30 x42 |
ag’é“rﬁgﬁ; 80,0 80,0 0,0 £80 | 1,96 £ 0,91
100,0 100,0 0.0 10,0 318 $3.7
149,0 150,0 1.0 $150 | 2,09 122
195,3 195,0 0.3 £195 | 196 +24

| ANALISIS DE RESULTADOS - PRESION ARTERIAL

=]

| . o
0.0 +— .r.\,__». i e R Ty

. L5 el
200, 4700 20.0 1795 220,0
T N g
1 2 G : e

A
-

i

E o204

r
T
o =30 -
¥ e Sigtole {mmMg)
-40 - )

- x  Diastale{mmMg}]

-50 - f
-6.0

|
“hes Alcance del equipe {mmHg)
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R

LABORATORIO DE METROLOGIA
Y Universidad VARIABLES ELECTRICAS
| Tecnologica Acreditado por ONAC
' de Pereira Cod. 10-LAB-029 T e sThom i caumaod
Certificado No. CCEM-00000013-2012 A0S o A A

CERTIFIGADO DE CALIBRACION DE EQUIPO ELECTROMEDICO
Calibration Certificate Electromedical Equipment

SOLICITANTE CARDIOVASCULAR
COSTUMER ANDRES RODRIGUEZ
DIRECCION KR 3 # 65-98

ADDRESS PEREIRA Tel.3456712
AREA

ZONE

EQUIPO MONITOR NIBP

EQUIPMENT

FABRICANTE CAREWELL

MANUFACTURER

MODELO CPM-2000V

MODEL

NUMERO DE SERIE V08114338

SERIAL NUMBER

FECHA DE CALIBRACION 20/07/2012
DATE OF CALIBRATION

FECHA DE RECEPCION i
DATE OF RECEPCION

NUMERO DE PAGINAS 8
NUMBER OF PAGES

Este informe expresa fielmente el resultado de las mediciones realizadas y no podréa ser reproducido total o
parcialmente, excepto cuandoe se haya obtenido previamente permiso por escrito del Laboratorio gue lo emite

Los resultados contenidos en el presente Certificado se refieren al momento y condiciones ambientales en
que se realizaron las mediciones.

El Laboratorio que lo emite no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado
de la informacion aqui contenida y de los equipos involucrados en la calibracion.

M.Sc. Marcela Botero Arbelaez
Directora de Laberatorio
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. LABORATORIO DE METROLOGIA
R Universidad VARIABLES ELECTRICAS

Bl Tecnologica Acreditado por ONAC
/' de Pereira Cod. 10-LAB-029 o wEEEEIIET AR e
Certificade No. CCEM-00000013-2012 K o0e ot o

ESPECIFICACIONES DE EXACTITUD DEL EQUIPO

| Presion Arterial NIB Sistole: 60 mmHg a 300 mmHg +10%

| Diastole: 30 mmHg a 200 mmHg +10 %
Frecuencia cardiaca 0 BPM a 300 BPM + 1 BPM;Resolucidn: 1

Saturacion Sp02 80% Sp0O2 a 100% Sp02 + 2 % Sp02;Resalucion: 1

TRABAJO REALIZADO Calibracion

METODO DE MEDICION E IDENTIFICACION DEL PROCEDIMIENTO
Comparacion de lecturas entre el Patron de trabajo y el Equipo Electromédico bajo prueba
Procedimiento intemo 123-LME-05

CONDICIONES AMBIENTALES
Temperatura (256 = 0.3) °C

Humedad relativa (48,5 + 2.4) % HR
Voltaje de Red (124.2+0.19) V

EQUIPO UTILIZADO E INFORMACION DE TRAZABILIDAD
@)% @ Equipo Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG
No. de serie 21529
Certificado No. 21529 de 12/11/2009
Periodo de Calibracion
@11} 2 Equipo  Analizador de monitores NIBP Fluke Biomedical CUFFLINK
No. de serie 8923034
Certificado No. 8923034 de 12/03/2009
Periodo de Calibracion

(0) Los equipo(s) Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG, Analizador de monitores NIBP
Fluke Biomedical CUFFLINK se calibraron con equipos trazados a estandares internacionales.

(1) Equipos calibrados con equipos trazados a estandares internacionales

{2) El Laboratorio establece Ia trazabilidad del Patrén de Trabajo de estos equipos, con el Sistema
Internacional de Unidades (S1), por medio de una cadena ininterrumpida de calibraciones que los
vincula a los patrones primarios pertinentes a las unidades de medicion del SI.
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- LABORATORIO DE METROLOGIA
Iniversidad VARIABLES ELECTRICAS
| Tecnologica Acreditado por ONAC
de Pereira Cod. 10-LAB-029 e
Certificado No. CCEM-00000013-2012 ey

OBSERVACIONES
| *® Eleror reportado en |as tablas de resultados, se calcula mediarrtq la siguiente expresion:

Error = Lectura de equipo - Lectura Patrén
. ® | aincertidumbre expandida reportada en |as tablas de resultados, se calcula mediante |a siguiente
| expresion;
Incertidumbre expandida = [ incertidumbre combinada ] x [ factor de cobertura (k) |
® sial Equipo Patrén genera la variable, la “Lectura promedio del equipo”, es el promedio de tres (3)
lecturas tomadas en el Equipo Electromédico bajo prueba.
® Si el Equipo Patron mide la variable "Lectura promedio del Patron”, es el valor promedio de tres (3)
Iecturas tomadas en el Equipo Patron
® Para efectos de calculo, el numero de cifras de los datos tienen una cifra mas que el numero de cifras
de la resolucion de las lecturas del equipo bajo prueba o del equipo patrén.
® £l solicitante es responsable de la calibracion de sus equipos a intervalos adecuados
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LABORATORIO DE METROLOGIA '
\ Universidad|  VARIABLES ELECTRICAS @ (©
Tecnologica Acreditado por ONAC 27
de Pereira con acreditacion cédigo: 10-LAB-029 ==
Certificado No. 00000013 | e e
ANEXOQ Calibracion del Parametro Presion arterial (Adultos)
Frecuencia Cardiada B0 BPM
Presion Lectura promedic | Lectura patrén Error Tolerancia Ko Incertidumbre
Sistolica equipo (mmHg) (mmHg) (mmHg) (mmHg) Expandida (mmHg)
57,7 60,0 -23 + 6,0 2.12 £1,18
78,0 B0,0 -1,0 8.0 2,38 t 187
96,0 100,0 -4,0 £10.0 223 +1,93
260mmHg 114,0 120,0 -8,0 £12,0 2,14 +2,03
1477 150,0 -2.3 +150 1.86 +1.80
1977 2000 -23 +20,0 1,86 +2,42
2513 2550 -3.7 +255 1,86 +3,01
Presion Lectura promedio | Lectura patron Error Tolerancia Ko Incertidumbre
Diastdlica | equipo (mmHg) {mmHg) {mmHg) (mmHg) Expandida (mmHg)
28,3 30,0 -07 t 3,0 231 +1,09
483 50,0 -17 +50 4,30 14,18
65,3 85,0 03 +65 3,18 +3,18
260mmHg 80,0 80,0 0,0 +80 1,96 + 1,07
100,0 100,0 0,0 + 10,0 2,78 +3,31
1480 150,0 -10 +15,0 2,09 2,28
195,3 1950 03 +19.5 1,88 +2,37
ANALISIS DE RESULTADOS -PRESION ARTERIAL
30,0
200 1
| +T
_ 100 4
| # | — Sistale [mmHg)
| X oo ' ——— et
l _E g B8 ] g —— Didstole (mmHg)
| -10,0 —T e
-20,0
-T
g Puntos de Calibracion
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&\ Universidad

LABORATORIO DE METROLOGIA
VARIABLES ELECTRICAS

Tecnologica
de Pereira

Acreditado por ONAC
con acreditacion cédigo: 10-LAB-029

Certificado No. 00000013

(&

Lo T e 3 i ‘m‘ “

Acreditade |SOVEC 17025 2008 1
LAB-028

ANEXO Calibracion del Parametro Frecuencia cardiaca
Nivel de Saturacion 965%
Lectura promedio| Lectura Patron Error Tolerancia i Incertidumbre
K*
Kiaisa equipo (BPM) (BPM) (BPM) (BPM) Expandida (BPM)
0.0 0.0 - 1,0 1,96 + 0,57
0.0 0.0 - 1,0 1,96 +0,57
60,0 60,0 0.0 +1,0 1,96 + 0,88
234 BEM 80,0 80,0 0,0 +1.0 1,96 + 1,07
120,0 1200 0,0 +10 1,96 +147
160,0 160,0 00 10 1,96 +1,90
200,0 200,0 0,0 1,0 1,96 +233
240,0 240,0 0,0 +10 1,96 277
ANALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA
15 -
+T
L0 fi—— 5 il - - 2
|
i - | o R " .o e = _ ) —#=—Error
E ? 3 - 5 i & & 3 g =m—tolerancia+
w == Tolerancs -
-05 i
1.0 - i whr 2l o e L E =k,
| -T
-15 4
Puntos de Calibracién

Los valores de K™ se calculan para un nivel de confianza del 95%, la incertidumbre expandida es una
combinancion de componentes de distribucion restangular y componentes de distribucion normal
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LABORATORIO DE METROLOGIA
VARIABLES ELECTRICAS

Tecnologica
de Pereira

. Acreditado por ONAC
con acreditacion codigo: 10-LAB-029

©
ohMAac

| Certificado No. 00000013

Acreditado ISOEC 17025 2005
10-LAB-02G

ANEXO Calibracion del Parametro Nive! de saturacion
Frecuencia Cardiada 80 BPM
Alcanca Lectura promedio| Lectura patrén Error Tolerancia K '"E: xl p.“ ndw 'I““:“
equipo (% Sp02) (% Sp02) (% Sp02) | (% 8pO2)
(% Sp02)
90,0 80,0 0.0 +20 1,96 + 0,80
92,0 820 0,0 £20 1,96 + 0,80
. g B .0 1, ;
100 % SpO2 94,0 94,0 0.0 +2 96 +0,80
96,0 96,0 0,0 +20 1,86 + 0,80
99.0 88,0 1.0 +20 1,96 +0,80
0,0 0.0 - +20 1,96 +0,80
ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION DE OXIGENO
| g
2 — - = e o =
2 4 +T
e
| 1
: E o | A . =t ErTOr
.E : %0,0 520 94,0 %0 58,0 0,0 =,
44 ——-T
=1
24
| 2 | " 3 — B " &
3 Puntos de Calibracion
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION

Universidad
Tecnologica
¥/ de Pereira

REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA ~ NIBP

LABORATORIO DE METROLOGIA VARIABLES ELECTRICAS

oY o) [[CHe s
- T R

s | Femwa | oameses |

SR ke | 905

123-L ME-F35-20110624-015

[ Fecha de calibracién: 2011-06-24 [ Hora: 11:30

| Datos det solicitante

| Representante de la empresa; ———

| EMpresa; —w--—15

DESCRIPCION DEL EQUIPO BAJO PRUEBA

Equipo: Monitor NIBP Marca: MAﬁQUETTE

Modelo: SOLAR 8000 )

Clase: ||

Nimero de Serie: GTLC5222G

Tipo: BF

Procedimiento: 123-LME-05

CARACTERISTICAS SEGUN EL MANUAL DEL FABRICANTE

ECG

NIBP

Spo2

Rango: 20 BPM a 250 BPM,;
Exactitud: + 3 BPM;
| Resolucion: 1 BPM

Rango:

Sistole: 60 mmHg a 150 mmHg;
Diastole: 30 mmHg a 100 mmHg;
Exactitud: + 10 % Lectura;
Resolucion: 1 mmHg

Rango: 70 % a 100 %;
| Exactitud: + 2 % Sp0O2;
Resolucion: 1 %

CONDICIONES AMBIENTALES DURANTE LA CALIBRACION

TENSION DE RED
DE ALIMENTACION

(122,0 £ 0,19) V

PARAMETRO INICIAL FINAL PROMEDIO
TEMPERATURA (27.0£0,3)°C {263:03)°C (2670.3)°C
HUMEDAD (66,0£24) %R | (63,0%24) %HR (64,5 + 2,4) %HR

(1223 £ 0,19) V

{1222 019V

Observaciones: El equipo pertenece al area de HEMODINAMIA.

Responsable de calibracion: _Luz Mery Patifio Hurtado

Nombre

Milton Fernando Villarreal Castro

} F(rmat

At

Responsable de revisidn:

Nombre

" Firma
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Teenoldgica
de Pereira

VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION

REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION

DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA — NIBP

REGISTRO, ANALISIS Y RESULTADO DE CALIBRACION

X
@ L,

o i =3
B B GEsTioN O CaLl 0|

Cadigs

123-LME-F35 |

* VersiEn

i

Facha

| Pagina |

B3040

D

123-LME-F35-20110624-015

Calibracién del pardmetro: Frecuencia cardiaca
Presion Arterial: 120/80 Exactitud: + 3 BPM ]
Lei‘;‘["sgﬁj;"“ Lectura equipo Aif (BPM)
30 30 30 30
40 40 40 40
80 60 60 | 60
80 80 80 | 80
120 120 120 120
160 160 160 160
200 200 200 200
240 240 | 240 240
Ai (BPM) Ar(BPM) | Error (BPM) | Tolerancia (BPM) k Ue (BPM)
30,0 30,0 | 0,0 +3,0 1,96 +0,34
40,0 40,0 0,0 +3,0 1,96 + 0,46
60,0 60,0 0,0 +3,0 196 + 0,68
80,0 80,0 0,0 +30 1,96 +0,91
120,0 120,0 0,0 +3,0 1,96 £1,4
T 160,0 160,0 0,0 £3,0 1,06 +19
[ 2000 200,0 0,0 £3,0 1,96 23 |
| 240,0 | 240,0 0,0 £3,0 1,96 +28 |
ANALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA
35 1
| T
2.5 |
; T s '
: |
LR 1
r L i
| : _ps100 500 800 1300 210.0
| €
: 1,5 —&—Fracusncia cardizca [LPM)

-25

-3.5

Alcance del aquipo (mimkg)
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TUniversidad
Tecnolbgica

de Pereira

VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACGION Y EXTENSION

REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

Calibracién del parametro: Nivel de saturacion Sp02

Oy
L] [
e

Ee G Esicki nE cALin)|

| Ciligs | 123 (MEF3S |
Veean 1

| Feha | oomzzotg
P ol

123-LME-F35-20110624-015

Pulso cardiaco: 80 BPM

Exactitud: + 2 % Sp0O2

Rango Lectura patrén Ar (%) Lectura equipe  Aii {%)
0 0 90 90
02 92 92 92
94 o4 94 94
g AR
0 % a 100 % = = = =
98 98 98 98
100 100 100 100 :
|
- v i !
Al (%) Ar (%) Error (%) T°"“'§z]“°‘a ' K Ue (%)
90,0 90,0 0,0 £20 | 196 £0,57
92,0 92,0 i 0,0 +2,0 196 | 057
24,0 94,0 0,0 £2,0 196 | 057
96,0 96,0 0,0 £2,0 1,96 0,57
98,0 98,0 00 +20 1,96 £0,57
100,0 100,0 0,0 £2,0 1,96 0,57

W@ = F N O B o~ O =t

ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION % Sp02
Tolerancia V5 Error

25 4
20 -
1.5
10 ,

05

— ERROR {7 $p02)

00
-0.5
-1,0 -
=15
-2 4

o e A

90,0 314 4.0

96,0

44,0

Alcance del equipe [% sp02)

10D 0
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVACION Y EXTENSION P
Universidad oY e [ CHe T ]
g R R
TSI REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION ssmusesamarszmn e e

DE LA INCERTIDUMERE DE MONITQRES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIEP
123-LME-F35-20110624-015

Calibracién del par&metro: Presién arterial (Adultos)
Frecuencia cardiaca: 80 BPM Exactitud: + 10 % Lectura
Presion Lectura patrén .
sistélica/Diastélica (MAC) Ar (mmHg) Lectura equipe Al (mmtig)
60 671 60 80
60/30 (40) 30 28 28 28
80 79 81 81
80/50 (6
(62) 50 45 | 46 | 46 H
100 101 | 100 | a7
100/65 (75) n = <t = s
120 114 116 114
120R080) 80 78 77 75
150 147 148 148
0 (115
IRara 100 a2 92 95
200/150 (165) . - ' == : —
255/195 (216) = i - " -
: : Emor | Tolerancia
Presion Ai(mmHg) | Ar {mmHg) (mmHg) (mmHg) k Ue {(mmHg)
60,3 60,0 0,3 +60 | 231 £1,2
—_ 80,3 80,0 0,3 +8,0 2,78 +23
15L01ICa
150 mmig 99,3 100,0 T +10,0 3,18 +43 |
1147 120,0 -53 +£12,0 2,31 +23
1470 | 1500 -3,0 +15,0 2,09 £2,2
[ 280 300 | -20 | #30 [ 19 $034
—_— 457 50,0 -43 +50 | 245 £1,1
lasolca H
100 mmHg 60,0 65,0 -50 +6,5 2,78 +£2,0
76,7 80,0 -33 80 | 3,18 +3,2
93,0 100,0 -7.0 £100 | 348 | 37
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVACION Y EXTENSION o
Universidad oy e W?&im&'#é{i
e e o 1 1
) Gcpuc  REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION ssusesipmms o020
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES LR T

DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP
123-LME-F35-20110624-015

ANALISIS DE RESULTADOS - PRESION ARTERIAL

2000

- @ omeam

—t—Sistole (mmHg)

= e [igstola {mmHg)

A= Alcance del equipo (mmHg)
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LABORATORIO DE METROLOGIA
& Universidad VARIABLES ELECTRICAS

2l Tecnologica Acreditado por ONAC
@ dc Pereira Cod. 10-LAB-029 el LT o4 i )
Certificado No. CCEM-00000014-2012 N Ron Thore

CERTIFICADO DE CALIBRACION DE EQUIPO ELECTROMEDICO
Calibration Certificate Electromedical Equipment

SOLICITANTE CARDIOVASCULAR
COSTUMER JORGE RESTREPQ
DIRECCION KR 45 # 45.67

ADDRESS PEREIRA Tel.3452225
AREA

ZONE

EQUIPO MONITOR NIBP

EQUIPMENT

FABRICANTE MARQUETTE
MANUFACTURER

MODELO SOLAR 8000

MODEL

NUMERO DE SERIE G7LC5222G

SERIAL NUMBER

FECHA DE CALIBRACION 20/07/2012
DATE OF CALIBRATION

FECHA DE RECEPCION ),
DATE OF RECEPCION

NUMERO DE PAGINAS &
NUMBER OF PAGES

Este informe expresa fielmente el resultado de las mediciones realizadas y no podré ser reproducido total o
parcialmente, excepto cuando se haya obtenido previamente permisa por escrito del Laboratorio que lo emite

Los resultados contenidos en el presente Certificado se refieren al momento y condiciones ambientales en
que se realizaron las mediciones.

El Laboratorio que lo emite no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado
de la informacién aqui contenida y de los equipos involucrados en la calibracin.

M.Sc. Marcela ﬁcxaro Arbélaoz
Directora de Laboratorio

15
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LABORATORIO DE METROLOGIA
VARIABLES ELECTRICAS

Acreditado por ONAC
Cod. 10-LAB-029 P T i 1 )
Certificado No. CCEM-00000014-2012 o iaan

ESPECIFICACIONES DE EXACTITUD DEL EQUIPO

S

Sistole; 60 mmH a ‘r mmHg 10%lectura, resolucion 1

resion Arterial NIB

| Diéstole: 30 mmHg a 100 mmHg 10%lectura, resolucion 1
Frecuencia cardiaca 20 BPM a 254 BFM + 3 BPM: Resolucion; 1
Saturacion Sp02 70% Sp0O2 a 100% Sp02 + 2 % Sp0O2;Resolucion; 1

TRABAJO REALIZADO Calibracion

METODO DE MEDICION E IDENTIFICACION DEL PROCEDIMIENTO
Comparacion de lecturas entre el Patron de frabajo y el Equipo Electromédico bajo prusba
Procedimiento intermo  123-LME-05

CONDICIONES AMBIENTALES
Temperatura (26,6 + 0.3) °C

Humedad relativa (645 +2.4) % HR
Voltaje de Red  (122.1 + 0.19) V

EQUIPO UTILIZADO E INFORMACION DE TRAZABILIDAD
@ (1@ Equipo
No. de serie
Certificado No.
Periodo de Calibracion
@1 Equipo Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG
No. de serie 21529
Certificado No. 2152¢ de 12/11/2009
Periodo de Calibracion
@112 Equipo Analizador de monitores NIBP Fluke Biomedical CUFFLINK
No. de serie 8923034
Certificado No. 8923034 de 12/03/2009
Periodo de Calibracion

(0) Los equipo(s) , Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG, Analizador de monitores NIBP
Fluke Biomedical CUFFLINK se calibraron con equipos trazados a estandares internacionales.

(1) Equipos calibrados con equipos trazados a estandares internacionales

(2) ElLaboratorio establece la trazabilidad del Patrén de Trabajo de estos equipos, con el Sistema
Internacional de Unidades (S}, por medio de una cadena ininterrumpida de calibraciones que los
vincula a los patrones primarios pertinentes a las unidades de medicion del SI.
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LABORATORIO DE METROLOGIA
Universidad VARIABLES ELECTRICAS

Tecnologica Acreditado por ONAC
de Pereira Cod. 10-LAB-029 soTons wEET TS
Certificado No. CCEM-00000014-2012 A e et
OBSERVACIONES

|
[ ® Eierror reportado en |as tablas de resultados, se calcula mediante la siguients expresion;

Error = Lectura de equipo - Lectura Patrén
| ® | aincertidumbre expandida reportada en |as tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente
| expresion:

| Incertidumbre expandida = [ incertidumbre combinada ] x [ factor de cobertura (k) ]
| ® Si el Equipo Patrén genera la variable, Ia "Lectura promedio del equipo”, es el promedio de tres (3)
lecturas tomadas en el Equipo Electromédico bajo prueba,
® Siel Equipo Patron mide la variable "Lectura promadio del Patrén", es el valor promedio de tres (3)
lecturas tomadas en el Equipo Patron
| - Para efectos de célculo, el numero de cifras de los datos tienen una cifra mas que el numerc de cifras |
| dela resolucion de las lecturas del equipo bajo prueba o del equipo patrén.
L solicitante es responsable de la calibracion de sus equipos a intervalos adecuados
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LABORATORIO DE METROLOGIA ' J
Universidad | VARIABLES ELECTRICAS (€&
Tecnul()g_:ca Acreditado por ONAC - - m
de Pereira con acreditacion codigo: 10-LAB-029
Certificado No. 00000014 | [ e
ANEXO Calibraclon del Parametro Presion arterial (Adultos)
Frecuencia Cardiada 80 BPM
Presion | Lectura promedio | Lectura patrén Error Tolerancia K~ Incertidumbre
Sistdlica equipo (mmHg) (mmHg) (mmHg) (mmHg) Expandida (mmHag)
60,3 60,0 0,3 6,0 2,12 +1.19
80,3 80,0 0,3 +80 2,57 +2,21
88,3 100,0 -0,7 +10,0 3,18 14,34
260mmHg 1147 120,0 -53 +12,0 2.23 +2.24
1470 150,0 -3,0 +15,0 2,09 +226
0,0 0,0 0,0 + 0,0 1,98 + 0,57
0,0 0.0 0.0 +0.0 1.86 +0,57
Presion | Lectura promedio | Lectura patréon| Error Tolerancia K Incertidumbre
Diastolica equipo (mmHg) (mmHg) {mmHg) (mmHg) Expandida (mmHg)
28,0 30,0 -20 +3,0 1,86 + 0,66
457 50,0 -43 +50 2,18 +1,15
60,0 65,0 .50 +6,5 2,57 +1,92
260mmHg 76,7 80,0 -33 +8,0 3,18 +3,30
93,0 100,0 -7.0 +10,0 278 +3.31
0.0 0,0 0,0 £0,0 1,96 + 0,57
0.0 0,0 0,0 00 1,96 +0,57
| ANALISIS DE RESULTADOS -PRESION ARTERIAL
| 200 -
| 150
10,0 +T
| ? 50 - —Sistole (mmHg)
E 00 + —T(+}
E ¥ — bidstole {mmHg)
=50
—T
-10,0
-150
-T
- 20,0 -

Puntos de Calibracidn
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y ) LABORATORIO DE METROLOGIA
Univ E!‘Sld_ad VARIABLES ELECTRICAS ( 0
Tecnoldgica Acreditado por ONAC i | OINLAC
de Pereira con acreditacién codigo: 10-LAB-029 '
Cmdo No. 00000014 Acreditado ISCFIEC 17025 2005 1

Calibracion del Parametro Frecuencia cardiaca
Nivel de Saturacion 96%

Lectura promedio| Lectura Patr6n Error Tolerancia Ko Incertidumbre
Alcance equipo (BPM) (BPM) {BPM) (BPM) Expandida (BPM)
30,0 300 0.0 +3,0 1,86 +0.66
40,0 40,0 0,0 +30 1,88 0,72
60,0 60,0 0.0 +3.0 1,96 + 0,88
234 BPM 80,0 80,0 0,0 +30 1.98 1,07
120,0 1200 0,0 +30 1,98 11,47
160,0 160,0 0,0 +30 1,88 + 1,80
2000 2000 00 +30 1.96 12,33
2400 2400 0.0 +30 1,968 +277
ANALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA
40
| +T
30 o & L 3 - - L - &
20 -
g 10-
% - A N N = Error
5 = o iy ; b Z % s 8 tolerancla +
o -10 | —=—Tolerandia -
-0
=30 4 in - = . - - - = - - = o
-40
Puntos de Calibracién

Los valores de K™ se calculan para un nivel de confianza del 95%, ia incertidumbre expandida es una
combinancion de componentes de distribucion restangular y componentes de distribucion normal
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Universidad

LABORATORIO DE METROLOGIA
VARIABLES ELECTRICAS

Tecnologica
de Pereira

) Acreditado por ONAC
con acreditacién codigo: 10-LAB-028

Certificado No. 00000014

L owac

IMMISCMECI?MSEM

i 10-LAB-0Z3
ANEXO Calibracion del Parametro Nivel de saturacion
Frecuencia Cardiada B0 BPFM
Alincs Lectura promedio| Lectura patrén Error Tolerancia K '“E:ﬁ:':::;:"
equipo (% Sp02) (% Sp02) (% Sp02) | (% SpO2) P
(% Sp02)
80,0 90,0 0,0 +20 1,96 + 0,80
92,0 82,0 0,0 +20 1,96 + 0,80
100 % SpO2 840 840 0,0 +20 1,96 + 0,80
86,0 96.0 0,0 20 1,96 + 0,80
88,0 98,0 0,0 +20 1,96 + 0,80
100,0 100,0 0.0 +20 1,08 + 0,80
ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION DE OXIGENO
3.
24 e i~ -t i i =
2:7 +T
|
!
| o A
I El | —t—Error
0 + + -+ + - =
| .E | 0,0 52,0 34,0 56,0 98,0 100,0 =
-1 - . T
4 4
2
2 | - - - — -l 5
Lo Puntas de Calibracion
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION ¥ EXTENSION

Universidad
Tecnologica
de Pereira

REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

LABORATORIO DE METROLOGIA VARIABLES ELECTRICAS

2y & Caie
Uergien
Ly o

1 L4 GE STIOH TUE CAL I By

3
cenzag
Tded

123-LME-F35-20110828-016

Fecha de calibracién; 2011-06-28

| Hora: 8:20

Datos del solicitante

| Representante de fa empresa; --——-

| Empresa: 16

DESCRIPCION DEL EQUIPO BAJO PRUEBA

Equipo: Moritor NIBP

Marca: MINDRAY

Numero de Serie: W-8B103792

Tipo: BF Clase: Il

Modela: PM-8000

Procedimiento: 123-LME-05 |

CARACTERISTICAS SEGUN EL MANUAL DEL FABRICANTE

ECG

NIBP

SpO2

Rango: 16 BPM a 350 BPM;
Exactitud: + 1 BPM;
Resolucion: 1 BPM

Rango:

Sistole: 40 mmHg a 270 mmHg;
Diastole: 10 mmHg a 200 mmHg;
Exactitud: £ 5 mmHg,
Resolucién: 1 mmHg

Rango: 0 % a 100 %;
Exactitud: £ 2 % Sp02;
Resolucién: 1 % SpO2

CONDICIONES AMBIENTALES DURANTE LA CALIBRACION

PARAMETRO INICIAL FINAL i PROMEDIO
TEMPERATURA (23.9+0,3)°C {246+ 0,3) °C (24,3+0,3) °C
HUMEDAD (63,0£2,4) %rr (60,0 + 2 4) Y%hr (61,5 £ 2,4) %Hr

"TENSION DE RED

(1234 £ 019) V

(1226£0,19)V

DE ALIMENTACION (1230 0,19) Vv |

Observaciones: El equipo pertenece al drea de CUIDADOS INTERMEDIOS.

; QL HDQ—‘L%L"‘&’

Responsable de calibracion: _ Luz Mery Patifio Hurtado

Nombre | F!rma\
J
Responsable de revision: Milton Fernando Villarreal Castro %;;d% %
Nombre ¥ Firma

161



VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVACION Y EXTENSION £%
\\ Universidad gV Y [T Isdes]
Tecnoldgica 8 :m;

REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION  ssnuesimmmmn gy - ores
DE LA INCERTIDUMERE DE MONITORES s fhocivice
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA — NIBP

de Pereira

123-LME-F35-20110628-016
REGISTRO, ANALISIS Y RESULTADO DE CALIBRACION

Calibracién del parametro: Frecuencia cardiaca
Presion Arterial: 120/80 Exactitud: = 1 BPM 1
Leitﬂ;g::;m Lectura equipo All (BPM)
30 30 30 | 30
40 40 39 40
60 60 60 60
| 80 80 80 80
| 120 121 121 121
160 160 160 160
200 200 200 200
240 240 240 , 240
Al {(BPM) Ar (BPM) Error (BPM) | Tolerancia (BPM) k Ue (BPM)
30,0 30,0 0,0 +1,0 1,96 +0,34
39,7 40,0 -03 +1,0 2,78 £1,2
60,0 60,0 0,0 +1,0 1,96 + 0,68
80,0 80,0 0,0 +1,0 1,96 + 0,91 !
1210 120,0 i 1,0 £1,0 1,96 +1.4
160,0 160,0 0,0 £1,0 1,96 +1,8
200,0 200,0 0.0 1,0 1,96 +23
240,0 240,0 0,0 1,0 1,96 £28 |

ANALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA

| T |
° 05 - ~—s—Fracuanca cardiaca (LPM)
1
e
; 0.0 ~— et — g !
I w 10,0 \jV/EI' 0.0 130.8 1700 2100 25040 |
c i
|} -05 i
a | |
1.0 - T

=15 - Alcance del equipo (mmHg)
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION

Universidad Y3y [ [muers)
h Lk arsiin T
T hE®  REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION ssossesatamams | s 200860
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES e SO0
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP
123-LME-F35-20110828-016
Calibracién del parametro: Nivel de saturacién Sp02
Pulso cardiaco: 80 BPM Exactitud: = 2 % Sp02
Rango Lectura patrén Ar (%) Lectura equipo  Aii (%) o
90 89 89 89 |
92 92 91 92
o4 o4 94 9
0
Mo Bl 9% % 96 %6
98 08 98 98
100 99 ! 99 09
Bi (%) Ar (%) Error (%) T°'?;f;‘°'a k Ue (%)
89,0 90,0 -10 +2,0 1,96 +057 |
91,7 92,0 -03 £2,0 2,45 1,1
94,0 94,0 0,0 £20 1,96 £0,57
96,0 96.0 0.0 £2,0 1,96 £057 |
| 980 98,0 0,0 £2,0 1,06 | x057
99,0 100,0 “10 +2,0 1,96 | t057

ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION % Sp02

EX] Tolerancia V5 Error

4

1.0 -

00 ———
880 |

1004

B =N 3 =D =8 -

-20 o

|
|
| ‘
.

L—‘ERRDR 'f%SpOZIJ

-39 -

Alcance del equipo (% 5p02)

100.0
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVACION Y EXTENSION oy
Universidad il __‘:"'““’“ - "’_3‘-':"‘;5&55_
Tecnologica 8 Feohs | (2220t
i REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION st BETETEIT [ pging | g g

DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES L
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP
123-LME-F35-20110628-016

Calibracién del parametro: Presidn arterial (Adultos)
Frecuencia cardiaca: 80 BPM Exactitud: + 5 mmHg
Presién Lectura patrén A
Sistolica/Diastolica (MAC) Ar (mmHg) Lectura aquipo All (mmHg)
60 B0 59 60
| el ot 30 32 32 32
| 80 79 79 80
80/50 (B2
62 50 50 | 50 50 ,
100 98 g8 99 |
100/65 (75 .
P (%) 65 65 65 65 |
120 - 116 116 116
120/80 (90
(60) 80 81 81 81
150 155 155 156
B 1A 100 100 100 100
200 210 210 210
IS 165) 150 150 150 150
255 265 265 264
255/195 (215
219 195 196 196 196
| ; i Emor Tolerancia |
Presi6n é Ai(mmHg) | Ar{mmHg) (mmHg) (mmHg) | k Ue {mmig“}m.;
59,7 60,0 -0,3 £5,0 | 2,31 1,2 '
79,3 80,0 -0.7 +5,0 i 2,11 £13
Fa— 98,3 100,0 -4, £50 2,04 +14
15I01ICa I
270 mmHg 118,0 120,0 -4.0 50 , 1,96 14 |
155,3 150,0 53 +£50 1,96 18 |
210,0 200,0 10,0 +50 1,86 22
264,7 2550 9.7 +50 1,96 i *3,0
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVACION Y EXTENSION w3
h Universidad %_ﬂ_ﬁ:ﬁfﬁ_
3 i o= L ko —
Teonaogl™  REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION ssrsscsismmmene _:z:;%l

DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA — NIBP
123-LME-F35-201106828-016

' | 320 30,0 20 | £50 1,96 $034
50,0 50,0 0.0 +5,0 1,96 +057 |
— 65,0 65,0 0,0 +50 | 1,96 +074 |
1asiolica
200 mmHg 81,0 80,0 1,0 £50 196 +0,91
100,0 100,0 0,0 =50 1,96 £1.2
150,0 150,0 0.0 £50 1,96 £17 |
196,0 | 195,0 1,0 +50 1,96 + 2,3
..... s s A e e e —
* ANALISIS DE RESULTADOS - PRESION ARTERIAL |
100 - .
i 8.0
| T I
| o 80 i
[ 1 | !
| ® 49 | *1 |
r |
: 2.0 -I L] === Sistale (mmHg ) !
| Y & @ =& Diastols {mmHg) |
L4 \ * g s i
i O,ﬂ — B o S
| a 200 500 40,0 1700 2000 2300
| -2,0 4 |
. 5 |
| -4,0 , |
sag Alcance del equipo (mmHg) T
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LABORATORIO DE METROLOGIA
Universidad VARIABLES ELECTRICAS
J| Tecnoldgica Acreditado por ONAGC
de Percira Cod. 10-LAB-029 Lot T s ion e Canmao)
Certificado No. CCEM-00000015-2012 eyl

CERTIFICADO DE CALIBRACION DE EQUIPO ELECTROMEDICO
Calibration Certificate Electromedical Equipment

SOLICITANTE CARDIOVASCULAR
COSTUMER ULISES PINO
DIRECCION CALLE 45 # 54-76
ADDRESS CHOCO Tel. 8767678
AREA

ZONE

EQUIPO MONITOR NIBP
EQUIPMENT

FABRICANTE MINDRAY
MANUFACTURER

MODELO PM-2000

MODEL

NUMERO DE SERIE W-8B103792
SERIAL NUMBER

FECHA DE CALIBRACION 20/07/2012
DATE OF CALIBRATION

FECHA DE RECEPCION ti
DATE OF RECEPCION

NUMERO DE PAGINAS 6
NUMBER OF PAGES

Este informe expresa fisimente el resultado de las mediciones realizadas y no podré ser reproducido total o
parcialmente, excepto cuando se haya obtenido previamente permiso por escrito del Laboratorio que lo emite

Los resultados contenidos en el presente Certificado se refieren al momento y condiciones ambientales en
que se realizaron las mediciones.

El Laboratorio que o emite no se responsabiliza de |os perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado
de la informaci6n aqui contenida y de los equipos involucrados en la calibracion.

M.Sc. Marcela Botero Arbelaez '
Directora de Laboratorio
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LABORATORIO DE METROLOGIA ¢
Umversidad VARIABLES ELECTRICAS
| Tecnolagica Acreditado por ONAC :

de Pereira Cod. 10-LAB-029 BTG Tiow e i sand
Certificado No. CCEM-00000015-2012 il

ESPECIFICACIONES DE EXACTITUD DEL EQUIPO

i

+ 5 mmHg; Resolucion: 1

Presion Arterial NIB Sistole: Hg a 270 mmHg .

Diastole: 10 mmHg a 200 mmHg + 5 mmHg;Resolucién: 1
Frecuencia cardiaca 15 BPM a 350 BPM +1 BPM:Resolucién: 1 |
Saturacion Sp02 0% Sp02 a 100% Sp02 +2 % Sp0O2;Resolucion: 1

TRABAJO REALIZADQ Calibracion

METODO DE MEDICION E IDENTIFICACION DEL PROCEDIMIENTO
Comparacion de lecturas entre el Patron de trabajo y el Equipo Electromédico bajo prusba
Procedimiento intemo 123-LME-05

CONDICIONES AMBIENTALES
Temperatura (24.2 + 0.3) °C
Humedad relativa (615 +2.4) % HR
Voltaje de Red  (123.0 +0.19) V

EQUIPO UTILIZADO E INFORMACION DE TRAZABILIDAD
@2 Equipo Anallzador de Pulsioximetros METRON DAEG
No. de serie 21529
Certificado No. 21529 de 12/11/2009
Periodo de Calibracion

@112 Equipo Analizador de monitores NIBP Fluke Biomedical CUFFLINK
No. de serie 8923034
Certificado No. 8923034 de 12/03/2009
Periodo de Calibracion

(0) Los equipo(s) Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG, Analizador de monitores NIBP
Fluke Biomedical CUFFLINK se calibraron con equipos trazados a estandares intemacionales.

(1) Equipos calibrados con equipos trazados a estandares internacionales

(2) El Laboratorio establece ia trazabilidad del Patrén de Trabajo de estos equipos, con el Sistema
Internacional de Unidades (SI), por medio de una cadena ininterrumpida de calibraciones que los
vincula a los patrones primarios pertinentes a las unidades de medicion del SI.
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- LABORATORIO DE METROLOGIA
B Liniversidad VARIABLES ELECTRICAS
Tecnologica Acreditado por ONAC ,

de Pereira Cod. 10-LAB-029 U CEEEIIEE

Certificado No. CCEM-00000015-2012 2005 Cod. 10-LAB-028

| OBSERVACIONES

® Eierror reportado en las tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente expresion:
i Error = Lectura de equipo - Lectura Patrén

® | & incertidumbre expandida reportada en las tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente

expresion:
Incertidumbre expandida = [ incertidumbre combinada ] x [ factor de cobertura (k) |
[]

| Si el Equipo Patron genera la variable, la "Lectura promedio del equipo”, es el promedio de tres (3)
‘ lecturas tomadas en el Equipo Electromédico bajo prueba.
® Siel Equipo Patron mide la variable "Lectura promedio del Patrén”, es el valor promedio de tres (3)
| lecturas tomadas en el Equipo Patron

| ¥ Para efactos de célculo, el numero de cifras de los datos tienen una cifra més que el numero de cifras
| de la resolucion de las lecturas del equipo bajo prusba o del equipo patrén.

® El solicitante es responsable de la calibracion de sus equipos a intervalos adecuados
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Ry LABORATORIO DE METROLOGIA /
N\, Universidad VARIABLES ELECTRICAS @
Tecnologica Acreditado por ONAC = m
de Pereira con acreditacion cédigo: 10-LAB-028 |
Certificado No. 00000015 | [ e
ANEXO Calibracion del Parametro Presion arterial (Adultos)
Frecuencia Cardiada B0 BPM
Presion Lectura promedio | Lectura patron Error Tolerancia Kes Incertidumbre
Sistolica equipo (mmHg) (mmHg) (mmHg) {(mmHg) Expandida (mmHg)
58,7 60,0 -0.3 50 2,12 +1,18
793 80,0 -07 +50 2,08 1,32
983 100.0 =17 +50 2,02 + 1,47
260mmHg 116.0 120,0 -4.0 +50 1,86 + 1,47
155,3 150,0 5.3 50 1,86 +1,80
2100 2000 10,0 +5,0 1,96 +2,33
2647 2550 8.7 +50 1,96 + 3,01
Presion Lectura promedio | Lectura patrén Error Tolerancia K+ Incertidumbre
Diastdlica equipo (mmHg) (mmHg) (mmHg) (mmHg) Expandida (mmHg)
32,0 30,0 2,0 +50 1,86 +068
50,0 50,0 0,0 + 5.0 1,96 + 0,80
65,0 85,0 0.0 +50 1,96 +0,83
280mmHg 81,0 80,0 1,0 +50 1,96 £1,07
100,0 1000 0.0 5,0 1.96 +127
150,0 150,0 0.0 15,0 1,96 +1,78
198,0 195.0 1,0 +50 1,96 +228
ANALISIS DE RESULTADOS -PRESION ARTERIAL
120 -
100
ED +T
. 60 |
F a0 | —Sistole (mmHg)
E | T (4]
g A Tl e Didstole [mmHg)
00 T e ot =T
- h\j\g/ 8 g g8 &
-40 T
=60 -
Puntos de Callbracidn
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= . LABORATORIO DE METROLOGIA
Universidad VARIABLES ELECTRICAS (0

Tecnologica Acreditada por ONAC ONAC

de Pereira con acreditacion codigo: 10-LAB-029
Certificado No. 00000015 Acreditada Iso]_:sz;;uzsm 10{

Calibracion del Parametro Frecuencia cardiaca
Nivel de Saturacion 96%

Lectura promedio| Lectura Patrén Error Tolerancia Ko Incertidumbre
Alcanca equipo (BPM) (BPM) (BPM) (BPM) Expandida (BPM)
30,0 30,0 0.0 +1.0 1,96 t 0,66
39,7 40,0 -03 +1,0 2,26 +1,12
60,0 80,0 0.0 +1,0 1,96 + 0,88
234 BPM 80,0 80,0 0.0 +1.0 1,96 + 1,07
121,0 120,0 1.0 +1.0 1,96 £ 147
160,0 160,0 0.0 +1.0 1,86 +1,90
2000 200,0 0,0 +1.,0 1,96 +233
2400 2400 0.0 10 1,96 L 21T
ANALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA
1.5 5
+T
10 | 41k 45
_. 951
H
E o0 1 . . e EFOF
E 7 g =fi—tolerancia +
o e ——=Tolerancla -
10 i wr = e - wr -
T

-15
Puntos de Calibracién

Los valores de K** se calculan para un nivel de confianza del 95%, la incertidumbre expandida es una
combinancion de componentes de distribucion restangular y componentes de distribucion normal
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&

_ _ LABORATORIO DE METROLOGIA G
niversidad VARIABLES ELECTRICAS (_.
Tecnologica Acreditado por ONAC

de Pereira con acreditacién cadigo: 10-LAB-029
Certificado No. 00000015

Acreditado ISONEC 17025 2005

1 10-LAB-029
AMNEXO Calibracion del Parametro Nivel de saturacion
Frecuencia Cardiada 80 BPM
Lect iol Lect - Incertidumbre
Alcance ura promed| ura patrén Error olerancia Ko Expandida
equipo (% Sp02) (% Sp02) (% Sp02) | (% Sp0O2)
{% Sp02)
850 90,0 -10 +20 1,96 + 0,80
9T 92,0 -03 +20 218 115
840 20 1
100 % SpO2 X 94,0 0,0 +2 96 + 0,80
86,0 85,0 0,0 t20 1,86 + 0,80
98,0 88,0 0,0 20 1,86 + 0,80
89,0 100,0 -10 +20 1,86 0,80
ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION DE OXIGENO
3
P ® e iz - 2 ]
2 +T
4
| |
b
E o i = o =d==Error
.E oo 0,0 4.0 9;,0 aa—wn T
1 ——T
a4
= T |
2 4 - = 5 3 e ®
= Puntos de Calibracion
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVACION Y EXTENSION o

B Universidad ik =N \-1&—"”1—”35
) hivered Y/ |

doPercra. REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION s e e

DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES

DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA — NIBP
123-LME-F35-20110628-018

LABORATORIO DE METROLOGIA VARIABLES ELECTRICAS

Fecha de calibracion: 2011-06-28 | Hora: 9:40
| Datos del solicitante
| Representante de la empresa: -- : )
| Empresa: 18
DESCRIPCION DEL EQUIPQ BAJO PRUEBA
Equipo: Monitor NIBP ] __M_an_::a: MINDRAY Model_q:_ PM-8000
Nimero de Serie; CC6B-1112 Tipo: BF Clase: 1| Procedimiento: 123-LME-05
CARACTERISTICAS SEGUN EL MANUAL DEL FABRICANTE
ECG NIBP Sp02
i Rango:
| Rango: 15 BPM a 350 BPM; Sistele: 40 mmHg a 270 mmHg; | Rango: 0 % a 100 %; i
Exactitud: £+ 1 BPM; Diastole: 10 mmHg a 200 mmHg; | Exactitud: £ 2 % SpO2; |
Resolucion: 1 BPM | Exactitud: + 5 mmHg; Resolucién: 1 % Sp02
| Resalucion: 1 mmHg }
CONDICIONES AMBIENTALES DURANTE LA CALIBRACION
i PARAMETRO INICIAL FINAL PROMEDIO
TEMPERATURA (24,7 £ 0,3) °C (24,02 0,3)°C {244 £0,3)°C
HUMEDAD (61,0 + 2,4) %Hr ] (64,0 £ 2,4) %HR ] (62,5 + 2,4) %Hr
" TENSIONDERED |
DE ALIMENTACION l (121,32 0,19) V (123,12 0,19)V (1222+019) V
Observaciones: El equipo pertenece al area de CUIDADOS INTERMEDIOS.

it ——
Responsable de calibracion: Milton Fernando Villarreal Castro W

Nombre I Firma

i
| Mg v
Responsable de revision: Luz Mery Patifio Hurtado L 4[
Nombre } Fii‘ma ;
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION —,

2 @ Cidign | 123-LME-F35

T N
REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMAGION smuspermes |—poo | 280880

DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES =
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA — NIBP

123-LME-F35-20110828-018
REGISTRO, ANALISIS Y RESULTADO DE CALIBRACION

Calibracion del parametro: Frecuencia cardiaca
| Nivel de saturacion; 95% Sp02 Exactitud: + 1 BFM
Leﬁ’;;g;')m“ Lectura equipo Aii (BPM)
a0 29 30 o |
40 39 40 40
60 60 60 60
80 80 80 80 |
120 120 121 121 i-
160 160 160 160 '
200 200 200 200
240 240 240 | 240
Ai (BPM) Ar (BPM) Error (BPM) Tolerancia (BPM) k Ue (BPM)
29,7 30,0 -0,3 +1,0 3,18 1,2
38,7 40,0 -0,3 +1,0 2,78 +1,2
60,0 60,0 0,0 +1,0 1,96 +068 |
80,0 80,0 0,0 +1,0 I 198 +0,91
; 120,7 120,0 0.7 +1,0 I 201 1,6
160,0 160,0 0,0 1,0 i 1,96 1,9
200,0 200,0 0,0 £1,0 1,96 +23
240,0 240,0 | 0,0 ! 1,0 1,96 ; +28

ANALISIS DE RESULTADGS - FRECUENCIA CARDIACA

135 |
i |
1.0 - +T |
T |
o 1% | |
! 1
® | |
i oo " |
i n 10,0 s00 1300 1700 2100 2500
| & |
[y -08-
| e Eraciiencia cardhacs (LPR
|a i
| |
| !
| 10 - T |
|

=16 - Alcance del equipo (mmHg)
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVACION Y EXTENSION 4
Universidad oY @ 5"'35'55:; [izaiMET
5| Tecnaldgica ) :*Tam;ﬂm

J dePerers ~ REGISTRQ DE CALIBRACION Y ESTIMACION ssmou sesilimomn g
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA ~ NIBP

Jdas

123-LME-F35-20110628-018

Calibracion del parametro: Nivel de saturacion SpO2 |
Pulso cardiaco: 80 BPM Exactitud: + 2 % Sp02
Rango Lectura patrén Ar {%) Lectura equipo  Aii (%)
90 o1 91 91 |
92 93 93 93 |
94 94 94 ; 95
90 % a 100 % = — = % = |
98 98 99 o8
100 100 [ 100 100
Bi (%) Ar (%) Error (%) T"":".’,z;“"a k Ue (%)
91,0 00,0 1,0 £2,0 1,96 +0,57
93,0 92,0 1,0 12,0 1,96 0,57
94,3 94,0 0,3 £2,0 2,45 +1,1
[ 96,7 96,0 0,7 £2,0 2,45 1.1
98.3 98,0 03 ! £2,0 2,45 1,1 |
100,0 i 100,0 0,0 ] £2,0 1,96 +0,57 |

ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION % Sp02
Tolerancia V'3 Error

1
|
20 4 AT
|
|

1.0 —H—ERRGR (% Spd2] |
05 - _\_,/\\ .
o0 . |

90,0 920 294.0 G50 ag.0 J0H0G

B — A 3 @ o= — & -

B2
7

Alcance del equipe [% 5p02)
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION £TK,

: e
de Perera  REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION s B — e
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES i :

DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

4do 5

123-L.ME-F35-20110628-018

Calibracién del parametro: Presidn arterial (Adultos)
Frecuencia cardiaca: 80 BPM Exactitud: £ 5 mmHg
Presion [ Lectura patrén Lectura-aquipe Al mmibig)
| Sistélica/Diastélica (MAC) | Ar (mmHg) equID g |
a‘ ‘ 60 62 | 61 ! 61 ?
' 60/30 (40 ! - !
) 30 31 31 | 31 |
80 82 81 81 !
80/50 (62) 50 E 50 50 50
100 101 102 102
100/65 (75) a5 = > o
120 120 119 120
120/80 (90) 80 81 81 20
150 159 160 159
150/100 (115) 100 o9 100 %
200 210 21 210
200H50:+53) 150 162 ] 149 151
{ 255 266 i 268 268 |
! 255/195 (215 T 4 |
| 1298) | 195 196 ! 196 | 196 ;
5 : Error Tolerancia I
Presién Ai (mmHg) | Ar (mmHg) (mmHg) (mmHg) | k Ue (mmHg)
61,3 60,0 1,3 +50 | 2,31 *1.2
81,3 80,0 1,3 +50 2.1 +1,3
Sietélic 101,7 100,0 1.7 +50 2,04 +1.4
istolica =
270 mmidg 118,7 ‘ 120,0 -0,3 +50 2,01 +1.6
159,3 i 150,0 9,3 50 1,96 +1.9
2103 200,0 10,3 50 1,96 | x24
2673 2550 12,3 150 2,01 +33
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVACION Y EXTENSION g
Universidad Yy [ mumex)
sid 1) e
Tecnolégict  pEGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION sssnissaemmn St

DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES R
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP
123-L ME-F35-20110628-018

31,0 30,0 1,0 +50 | 1,96 + 0,34

50,0 50,0 0,0 £5.0 1,96 £0,57

o 64,0 65,0 -1,0 £50 | 1,96 + 0,74
2?63"5;‘;';5; 80,7 80,0 07 150 | 211 13
EE 100,0 -0,7 £50 2,04 t 1,4

150,7 150,0 0,7 £50 2,36 £3,0

196,0 195,0 1,0 +50 1,06 +23

ANALISIS DE RESULTADOS - PRESION ARTERIAL

12.0

8.0 -

6,0

*T
4,0

20 —&— Sistols (mmHg)

' ¢ . LY / -0' - — =& Diastole (mmig)
0.0 PiaEE = oy

20.0 50D'SBD *100 1400 1700 2000 2300
-2.0 A

B —a 28— -

-4.0 -

_6.0 i Alcance dei equipo (mmHg)
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e LABORATORIO DE METROLOGIA
AR Universidad VARIABLES ELECTRICAS
}I Tecnologica Acreditado por ONAC

V' de Pereira Cod. 10-LAB-029 Rl s s -

Certificado No. CCEM-00000016-2012 2005 Cod, 10-LAB-025

CERTIFICADO DE CALIBRACION DE EQUIPO ELECTROMEDICO
Calibration Certificate Electromedical Equipment

SOLICITANTE CARDIOVASCULAR DEL NINO RISARALDA
COSTUMER JAIRO VILLAMIL

DIRECCION CLL 3 #3454

ADDRESS PEREIRA Tel.3364567
AREA

ZONE

EQUIPO MONITOR NIBP

EQUIPMENT

FABRICANTE MINDRAY

MANUFACTURER

MODELO PM-2000

MODEL

NUMERO DE SERIE CC8B-1112

SERIAL NUMBER

FECHA DE CALIBRACION 20/07/2012
DATE OF CALIBRATION

FECHA DE RECEPCION I
DATE OF RECEPCION

NUMERO DE PAGINAS &
NUMBER OF PAGES

Este informe expresa fielmente el resultado de ias mediciones realizadas y no podra ser reproducido total o
parcialmente, excepto cuandoe se haya obtenido previamente permiso por escrito del Laboratorio que lo emite

Los resuitados contenidos en el presente Certificado se refieren al momenta y condiciones ambientales en
que se realizaron las medicionss.

E| Laboratorio que lo emite no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado
de la informacién aqui contenida y de los equipos involucrados en la calibracion.

M.Sc. Marcela Botero Arbelaez
Directora de Laboratorio
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¥ LABORATORIO DE METROLOGIA
B Universidad VARIABLES ELECTRICAS
) Tecnologica Acreditado por ONAC .

de Percira Cod. 10-LAB-029 s P o be Cauacd
Certificado No. CCEM-00000016-2012 sty

ESPECIFICACIONES DE EXACTITUD DEL EQUIPO

T =

+ 5 mmHg;Resolucion: 1

istole: 40mmHg a 270 mmHg

| Presion Arterial NIB

Diastole: 10 mmHg a 200 mmHg + 5 mmHg; Resolucién: 1
Frecuencia cardiaca 15 BPM a 350 BPM 1 BPM;Resolucion: 1
Saturacion Sp02 0% Sp02 a 100% Sp02 + 2 % Sp02;Resolucion: 1

TRABA..IO_R-EALIZ.ADO Calibracion
METODO DE MEDICION E IDENTIFICACION DEL PROCEDIMIENTO
Comparacion de lecturas entre el Patron de trabajo y el Equipo Electromédico bajo prueba
Procedimiento interno 123-LME-05

CONDICIONES AMBIENTALES
Temperatura (24.3 1 0.3) °C

Humedad relativa (625 +2.4) % HR
Voltaje de Red  (122.3+£0.19) V

EQUIPO UTILIZADO E INFORMACION DE TRAZABILIDAD
(@ (1}42) Equipo
No. de serie
Certificado No.
Periodo de Calibracion
0 (12 Equipo Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG
No. de serie 21529
Certificado No. 21529 de 12/11/2009
Periode de Calibracion
012 Equipo Analizador de monitores NIBP Fluke Biomedical CUFFLINK
No. de serie 8923034
Certificado No. 8923034 de 12/03/2009
Periodo de Calibracion

{0) Los equipo(s) , Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG, Analizador de monitores NIBP
Fluke Biomedical CUFFLINK se calibraron con equipos trazados a estandares internacionales

(1) Equipos calibrados con equipos trazados a estandares internacionales

(2) El Laboratorio establece la trazabilidad del Patron de Trabajo de estos equipos, con el Sistema
Internacional de Unidades {SI), por medio de una cadena ininterrumpida de calibraciones que |0s
vincula a los patrones primarios pertinentes a las unidades de medicion del Si.

178



LABORATORIO DE METROLOGIA

R Universidad VARIABLES ELECTRICAS
Bl Tecnologica Acreditado por ONAC
J de Percira Cod. 10-LAB-029 s . F
Certificado No. CCEM-00000016-2012 iy
' OBSERVACIONES

| ® errer reportado en las tablas de resultados, se caicula mediante la siguiente axpresion

Error = Lectura de equipo - Lectura Patron
| ® | 5 incertidumbre expandida reportada en las tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente
exprasion:

|
Incertidumbre expandida = [ incertidumbre combinada ] x [ factor de cobertura (k) ]

| ® giel Equipo Patron genera la variable, la "Lectura promedia del equipa"”, es el promedio de tres (3)
| |ecturas tomadas en el Equipo Electromédico bajo prueba.
[ ® Si el Equipo Patron mide |a variable "Lectura promedio del Patron", es el valor promedio de tres (3)
lecturas tomadas en &l Equipo Patron
® .o efectos de caleulo, el numero de cifras de los datos tienen una cifra mas que el numero de cifras
| dela resolucion de las lecturas del equipo bajo prueba o del equipo patrén.
| ® £ solicitante es responsable de la calibracion de sus equipos a intervalos adecuados
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Universidad
Tecnologica
de Pereira

LABORATORIO DE METROLOGIA '
VARIABLES ELECTRICAS

Acreditado por ONAC
con acreditacién codigo: 10-LAB-029 |

Certificado No. 00000016

©
ONAC

Acreditado ISCVIEC 170265 2005
10-LAB-029

ANEXO Calibracion de! Parametro Presion arterial (Adultos)
Frecuencia Cardiada 80 BPM
Presion Lectura promedio | Lectura patron Error Tolerancla Ko Incertidumbre
Sistolica equipo (mmHg) (mmHg) {mmHg) (mmHg) Expandida (mmHg)
61,3 60,0 1.3 £50 2,12 11,18
81,3 80,0 1,3 +50 2,086 +1,32
101.7 100,0 17 +50 2,02 + 1,47
260mmHg 1187 120,0 -03 +50 20 + 1,85
159.3 150,0 9.3 t50 1,96 +1,.90
2103 2000 10,3 +50 1,86 + 2 A2
267.3 255.0 12,3 +50 2,01 +3.30
rPraalon Lectura promedio | Lectura patrén Error Tolerancia K Incertidumbre
Diastolica equipo (mmHg) (mmHg) (mmHg) (mmHg) Expandida (mmHg)
31,0 30,0 1,0 +50 1,96 + 0,66
50,0 50,0 0,0 50 1,98 +0,80
64,0 65,0 -1.0 +5.0 1,88 +0,93
260mmHg 80,7 80,0 0.7 +50 2,06 +1.32
99,3 100,0 -07 +50 2,02 1,47
150,7 150,0 0.7 £50 2,31 +2.83
196,0 185,0 1,0 +50 1,98 +2,28
ANALISIS DE RESULTADOS -PRESION ARTERIAL
140 1
120
100 -
+T
80 4
E — Sistole (mmhg)
| E_ —.=T 4}
g —— Didistale [mmHg)
e o o e T {-)
g %
-T
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T LABORATORIO DE METROLOGIA
Universidad VARIABLES ELECTRICAS S

Tecn ologica Acreditado por ONAC
. i | OINLAC
7 de Pereira con acreditacion codigo; 10-LAB-028

Certificado No. 00000016

Acraditado ISOMEC 17028 2008 104
LAB-02S

Calibracion del Parametro Frecuencia cardiaca
Nivel de Saturacion 96%

Lectura promedio| Lectura Patron Error Tolerancia Ko Incertidumbre
[— equipo (BPM) (BPM) (BPM) (BPM) Expandida (BPM)
297 30,0 -0,3 +10 23 +1,08
387 40,0 -03 +1,0 2,28 +1,12
60,0 60,0 0,0 +1,0 1,96 10,88
80,0 800 00 +1,0 1,986 11,07
234 BPM
1207 120,0 07 +1.0 2M +165
160.0 160,0 00 +1,0 1,96 + 1,80
2000 200,0 0.0 +1,0 1,86 233
2400 2400 0.0 +10 1,96 + 277

ANALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA

15 1

+T
1.0 1 — = it i - . — |
£ ,
a _ ;N ) Error
§ 7 ; == tolerancia +
o] =—r—Toleranda -
-10 1 i 5 i s &
| -T
-1.5 ¢
Puntos de Calibracién

Los valores de K** se calculan para un nivel de confianza del 95%, la incertidumbre expandida es una
combinancion de componentes de distribucion restangular y componentes de distribucion normal
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Universidad VARIABLES ELECTRICAS

Tecnologica Acreditado por ONAC m
de Pereira con acreditacion codigo: 10-LAB-029 | " MEEIEED
” Agreditado ISONEC 17025 2005
Certificado No. 00000016 \U—LAB-O“B J

LABORATORIO DE METROLOGIA
©

Calibracion del Parametro Nivel de saturacion
Frecuencla Cardlada 80 BPM

Incertidumbre
AiEarica Lectura promedio| Lectura patrén Error Tolerancia K Expandida
equipo (% Sp02) (% Sp02) (% Sp02) | (% Sp0O2)
(% Sp02)
91,0 90,0 1,0 +20 1,96 + (0,80
93.0 82,0 1,0 +20 1,96 +0,80
100 % SpO2 94,3 94,0 03 +20 218 +1,15
96,7 96,0 0,7 £20 2,18 +1,15
98,3 88,0 03 +20 2,18 +115
1000 1000 0,0 +2,0 1,86 +0,80
, ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION DE OXIGENO
| 3
24 - - =i ————————8
2 4 +T
1
- | ’_—\/'—’\\*
£ o +t—— A ——— — — — — iy N— R — e i
E 50,0 52,0 24,0 96,0 98,0 100,0 —St
| £ T
| 14
2
2 — - - —a——————8
= Punitos de Callbracion
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVACION Y EXTENSION 7K
Universidad @ ® -_M_‘g_ffdilsﬂ 2BLMEF® |
Tecnologica 8 %_L_

e Daan REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION  sswusesmmmmn [P |1
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

123-LME-F35-20110628-019
LABORATORIO DE METROLOGIA VARIABLES ELECTRICAS

| Fecha de calibracién; 2011-06-28 [ Hora: 10:15
Datos del solicitante R
Representante de la empresa; ———-
Empresa; --—--19 .
DESCRIPCION DEL EQUIPO BAJO PRUEBA
Equipo: Menitor NIBP Marca: CAREWELL Modelo: CPM-9000V i
Numero de Sene CV081 14354 Tipo: BF [Ctase: I Procedimiento: 123-LME-05
CARACTERISTICAS SEGUN EL MANUAL DEL FABRICANTE
ECG NIBP i Sp02
Rango: i
Rango: 0 BPM a 300 BPM; Sistole: 80 mmHg a 300 mmHg; | Rango: 80 % a 100 %;
Exactitud: + 1 BPM Diastole: 30 mmHg a 200 mmHg; | Exactitud: £ 2 % SpQ2;
i Resolucion: 1 BPM Exactitud: £ 10 % Lectura; Resolucion: 1 % i
Resolucién: 1 mmHg |
CONDICIONES AMBIENTALES DURANTE LA CALIBRACION
PARAMETRO INICIAL FINAL PROMEDIOD
TEMPERATURA {251+ 0,3)°C i {24,1£0,3) °C (24,6 £ 0,3)°C
HUMEDAD (61,0:24) %R | (63,0 2,4) %HR (62,0 £ 2,4) %Hr
TENSION DE RED | W o
DE ALIMENTACION ’ (12182019 V (1246 0,19) V (123,22 019 V |

Observaciones: El equipo pertenece al area de CUIDADOS INTERMEDIOS 5 PISO.
Se utilizé el Simulador de Pacientes para la calibracion de Frecuencia Cardiaca.

Responsable de calibracién: _Luz Mery Patifio Hurtado J HJ'CL'M{ s
Nombre F[rma‘l

Responsable de revisién:  Milton Fernando Villarreal Castro s ,,z/l Lﬁ@
Nombre I Firma
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de Pereira

VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION

REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION

DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA — NIBP

REGISTRO, ANALISIS Y RESULTADO DE CALIBRACION

- &

& =
R ESTIOR IECAL D)

Gadige | 2aLMEFE

Wergibin 1 _
Fecha 20T
Pagina 2065

123-LME-F35-20110628-019

Calibraci6n del pardmetro: Frecuencia cardiaca
Nivel de saturacion Sp02: 96 % Exactitud: + 1 BPM .
Lectura patrén . N
i (BgM) Lectura equipo Ali (BPM)
i 30 30 30 30
40 40 40 40
60 60 80 60
80 80 80 80
120 120 120 120
160 160 160 160
200 200 | 200 200
240 240 [ 240 240 |
Ai (BPM) Ar (BPM) Error (BPM) | Tolerancia (BPM) k | Ue (BPM)
.00 30,0 0.0 £:1:0 1,96 * 0,34
40,0 40,0 0,0 +1,0 1,96 + 0,46
60,0 60,0 0,0 +1,0 1,96 + 0,68
80,0 80,0 0,0 +1,0 1,96 + 0,91
1200 120,0 0,0 +1,0 1,96 +1.4
| 160,0 160,0 0,0 £1,0 1,96 +1,9
200,0 200,0 0,0 +1,0 1,96 23
240,0 240,0 i 0,0 +1,0 1,96 | £28
! 57 ANALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA
1.0 =
-
(1] i
7 05 |
@ ~—Errar (LFM} |
; (I ——— 5 @ @ I
it 00 50,0 100.0 1500 2000 2500 |
¢ .05 - |
L
| a |
1,0 =T
-15 -
Alcance del aquipo (LPM)
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VICERRECTORIA DE INVESTIGAGIONES,

INNOVACION Y EXTENSION X
Universidad XYY ot TELMELS
D oeafet  REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION s sisiimmanm Lo | 289406

DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES —
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP
123-LME-F35-20110828-019

Calibracién del parametro: Nivel de saturacién Sp0O2
Pulso cardiaco: 80 BPM Exactitud: + 2 % Sp0O2
Rango Lectura patron Ar (%) Lectura equipo  Aii (%)
a0 92 91 92
92 93 a3 94
94 95 95 a5
90 % a 100 % % 57 97 57 !:
98 99 99 99
99 —— —— e
Bi (%) Ac(%) | Eror (%) T"i‘:z)”c'a kK | Ue(w
| — L
91,7 20,0 1,7 +2,0 2,45 | £1.
93,3 92,0 1.3 +2,0 245 £1.1
| 90 | 940 1,0 +2,0 1,96 +0,57
_i - L - 5 156 e T
[ 99,0 98,0 10 ! £2,0 1,96 +057 |

ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION % 5p02 I

25 - Tolerancia VS Error ‘
.

|

20 4 +T
15 T T
1,0 - N\——«

05 -

Fo | Y S . ’ ’
880 90,0 9r.0 94.0 06,0 0z.0 1000

-3

-0 - I—-—E.nnon (% Spo2)

15 4

B o= 3 W Mm@ =D

| -2,0 1 i

-2,5 -
Alcance dal equipo (% 5p02}

185



VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVACION Y EXTENSION T
Universidad A oy Wfﬁ
Tecnologica il T %m%m_ i

doPereira. REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION somousemmmmy — o 2202200
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES :
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

123-LME-F35-20110628-019

Calibracién del parametro: Presion arterial (Adultos)
Frecuenclia cardiaca: 80 BPM Exactitud: + 10 % Lectura
Presion Lectura patron . n
Sistélica/Diastélica (MAC) At (mmHg) LBcturd qua AIT (simHg)
60 56 56 56
0/30 (40
s 30 24 24 29
80 76 79 77
Bose () 50 49 48 49 N
i 100 92 94 26
i 100/65 (7.
' 00/85 (75) | 65 65 | 63 i 63 @
i :
120 113 113 113
1 £
=/B0IR0 80 | a3 81 80
150 145 144 143
150/100 (11
(112 100 100 29 99
200 199 185 185
| 200/150 (165) 150 152 148 149
| L s P oo
5 255/195 (215) -
3 = Error Tolerancia |
Presioén Ai(mmHg) | Ar (mmHg) (mmHg) (mmHg) k Ue (mmHag)
56,0 60,0 -4.0 +60 1,96 + 0,68
77,3 80,0 4oy +8,0 3,18 +3,2
Sistolica 94,0 100,0 -8,0 +10,0 3,18 +4,2
300 mmHg 113,0 120,0 - 7.0 + 12,0 1,96 + 1,4
1440 150,0 ; -8,0 £ 15,0 2,09 +2,2 i
| 196,3 200,0 -37 + 20,0 i 2,45 44 |
257 30,0 -43 + 3,0 | 1,65 +28
48,7 50,0 -1,3 +50 [ 245 i e |
Diastélica 83,7 65,0 - 1,3 £6,5 3.18 | 325
200 mmHg 81,3 80,0 1,3 +8,0 3,18 +32
99,3 | 100,0 -0,7 + 10,0 2,04 + 1.4
1497 | 150,0 -0,3 +15,0 2,78 +4,2
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVACION ¥ EXTENSION e
Universidad . s 'fiug:gf:s

J dePereira ~ REGISTRO DE CALIBRAGCION Y ESTIMACION  ssmemimsmmn gy et '
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES o

DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA — NIBP
123-LME-F35-20110628-018

07 ANALISIS DE RESULTADOS - PRESION ARTERIAL i
|

~
10 g

" PN L -

T ]
00 40.0 1800
ot

T ~ 12007 " 1600 2000
e -1
r =20
o | |
P 30 i —s— Sigtala{mmHg} |
-4.0 - o — = Digstole{mmHg)
<50 4

-60 |

-7.0 |

Sl Alcance del equipo (mimHg)
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R ) LABORATORIO DE METROLOGIA
R L niversidad VARIABLES ELECTRICAS
5 _} :I Tecnologica Acreditado por ONAC
@ de Pereira Cod. 10-LAB-029 o R e (006

Certificado No. CCEM-00000017-2012 2008 Cod. 10-LAB029

CERTIFICADO DE CALIBRACION DE EQUIPO ELECTROMEDICO
Calibration Certificate Electromedical Equipment

SOLICITANTE CARDIOVASCULAR
COSTUMER LUCERO ARDILA
DIRECCION KR 45 # 43-12
ADDRESS CALI Tel.2345676
AREA

ZONE

EQUIPO MONITOR NIBP
EQUIPMENT

FABRICANTE CAREWELL
MANUFACTURER

MODELO CPM-2000V
MODEL

NUMERO DE SERIE CV08114354

SERIAL NUMBER

FECHA DE CALIBRACION 20/07/2012
DATE OF CALIBRATION

FECHA DE RECEPCION I
DATE OF RECEPCION

NUMERO DE PAGINAS B
NUMBER OF PAGES

Este informe expresa fielmente el resultado de las mediciones realizadas y no podra ser reproducido total o
parcialmente, excepto cuando se haya obtenido previamente permiso por escrito del Laboratorio que lo emite

Los resultados contenidos en el presente Certificado se refieren al momento y condiciones ambientales en
que se realizaron las mediciones

El Laboratorio gue lo emite no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado
de la informacion aqui contenida y de los equipos involucrados en la calibracién.

M.Sc. Marcela Botero Arbelaez
Directora de Laboratorio
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LABORATORIO DE METROLOGIA
B Lniversidad VARIABLES ELECTRICAS
| Tecnologica Acreditado por ONAC :

de Percira Cod. 10-LAB-029 i DI
Certificado No. CCEM-00000017-2012 el g

ESPECIFICACIONES DE EXACTI

- e T

TUD DEL EQUIPO

>,

[FRS 1cion A L . L RS A TR s L il
Presion Arterial NIB Sistole: 60 mmHg a 300 mmHg +10% |
Disstole: 30 mmHg a 200 mmHg +10 % |

Frecuencia cardiaca 0 BPM a 300 BPM + 1 BPM;Resolucidn: 1 |
Saturacion Sp02 80% Sp02 a 100% Sp02 + 2 % Sp02;Resolucion: 1 |

TRABAJO REALIZADO Calibracion
METODO DE MEDICION E IDENTIFICACION DEL PROCEDIMIENTO

Comparacion de lecturas entre el Patron de trabajo y el Equipo Electromédico bajo prueba
Procedimiento interna 123-LME-05

CONDICIONES AMBIENTALES
Temperatura (246 +0.3) °C
Humedad relativa (62.0 + 2.4) % HR

Voltalede Red  (123.2+0.19) V

EQUIPO UTILIZADO E INFORMACION DE TRAZABILIDAD
@112 Equipo
No. de serie
Certificado No.
Periodo de Calibracion

© 12 Equipo Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG
No. de serie 21529
Certificado No. 21529 de 12/11/2009
Periodo de Calibracion

@112 Equipo Analizador de monitores NIBP Fluke Biomedical CUFFLINK
No. de serie 8923034
Certificado No. 8923034 de 12/03/2009
Periodo de Calibracion

(0) Los equipo(s) , Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG, Analizador de monitores NIBP
Fluke Biomedical CUFFLINK se calibrarcn con equipos trazades a estandares internacionales.

(1) Equipos calibrados con equipos trazados a estandares internacionales

(2) El Laboratorio establece |a trazabilidad del Patrén de Trabajo de estos equipos, con el Sistema
Internacional de Unidades (S1), por medio de una cadena ininterrumpida de calibraciones que los
vincula a los patrones primarios pertinentes a las unidades de medicion del SI.
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LABORATORIO DE METROLOGIA
\ Univ :.‘r\_ild.:ld VARIABLES ELECTRICAS
| Teenologica Acreditado por ONAC

de Pereira Cod. 10-LAB-029 Bt vove b4 1441380
Certificado No, CCEM-00000017-2012 o e

OBSERVACIONES
El error reportado en las tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente expresion:

Error = Lectura de equipo - Lectura Patron
La incertidumbre expandida reportada en |as tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente
exprasion;

Incertidumbre expandida = [ incertidumbre combinada ] x [ factor de cobertura (k) ]
Si el Equipo Patron genera la variable, la "Lectura promedio del equipo", s el promedio de tres (3)
lecturas tomadas en el Equipo Electromédico bajo prueba.
Si el Equipo Patron mide la variable "Lectura promedio del Patrén”, es el valor promedio de tres (3)
lecturas tomadas en el Equipo Patron
Para efectos de célculo, el numero de cifras de los datos tienen una cifra mas que el numero de cifras
de la resolucion de las lecturas del equipo bajo prusba o del equipo patron.
El solicitante es responsable de la calibracion de sus equipos a intervalos adecuados
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LABORATORIO DE METROLOGIA
Universidad|  VARIABLES ELECTRICAS (
TeCﬂUIég 1ca Acreditado por ONAC i m
de Pereira con acreditacion codigo: 10-LAB-029 |
Centificado No. 00000017 | s
ANEXO Calibracion del Parametro Presion arterial (Adultos)
Frecuencia Cardiada B0 BPM
Presion Lectura promedio | Lectura patrén Error Tolerancia Koe Incertidumbre
Sistélica equipo (mmHg) (mmHg) (mmHg) (mmHg) Expandida (mmHg)
56,0 60,0 -40 6,0 1,96 +0,88
77,3 80,0 -27 +80 3,18 + 3,30
94,0 100.0 -6,0 +10,0 318 421
260mmHg 113.0 1200 -7.0 +120 1,96 +147
144,0 150.0 -6,0 + 15,0 2,08 12,26
196,3 200.0 -3.7 20,0 245 14,38
0.0 0.0 0.0 +0.0 1.86 + 0,57
Presion | Lectura promedio | Lectura patrén Error Tolerancla Ko Incertidumbre
Diastélica equipo (mmHg) (mmHg) (mmHg) {mmHg) Expandida (mmHg)
25,7 30,0 -43 3,0 1,65 12,81
487 50,0 -13 50 2,18 +1.15
63,7 65,0 -13 +65 278 +227
260mmHg 81,3 80,0 13 +80 3,18 +3.30
88,3 1000 -07 +10.0 2,02 +1,47
150,0 150,0 0,0 +150 245 +3,32
0.0 0,0 00 +00 1,96 + 0,57

ANALISIS DE RESULTADOS -PRESION ARTERIAL

=—Sistole {mmHg) |
—T +)

= Djdstole {mmHg)
—_—T0

Puntos de Calibracidn
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_ ) LABORATORIO DE METROLOGIA
W Universidad VARIABLES ELECTRICAS @ Cﬁ_

) Tecnologica Acreditado por ONAC ONAC
de Pereira con acreditacion cédigo: 10-LAB-029
Certificado No, 00000017 e

Calibracion del Parametro Frecuencia cardiaca
Nivel de Saturacion 96%

Lectura promedio| Lectura Patrén Error Tolerancia Ko Incertidumbre
prn— equipo (BPM) (BPM) (BPM) (BPM) Expandida (BPM)
30,0 300 0,0 1,0 1,96 + 0,66
40,0 40,0 0.0 +1,0 1,96 +0,72
60,0 60,0 0.0 +1,0 1,86 + 0,88
234 BPM 80,0 80,0 0.0 10 1,86 1,07
120,0 1200 0.0 +1,0 1,96 + 1,47
160,0 160,0 0.0 +1.0 1,96 + 1,80
200,0 2000 0,0 +10 1,96 +£2,33
2400 240.0 0.0 1,0 1,96 * 277
ANALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA
15
+T
10 | = - = = — — = —8
|
L 054
g e ErrOT
E L 1' 2 : : ; 6 : = =@ tolerancia +
& -0,5 1 —ar—Toleranda -
=10 1 Lo i o nir = Y
T

Puntos de Calibracién

Los valores de K™ se calculan para un nivel de confianza del 95%, |a incertidumbre expandida es una
combinancion de componentes de distribucion restangular y componentes de distribucion normal
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_ _ LABORATORIO DE METROLOGIA o
Universidad VARIABLES ELECTRICAS C
Tecnologica Acreditado por ONAC

de Pereira con acreditacién codigo: 10-LAB-029 | ™ =EERIEIER m

Certificado No. 00000017 i

1 10-LAB-009
ANEXO Calibracion del Parametro Nivel de saturacion
Frecuencia Cardiada 80 BPM
Alcanics Lectura promedio| Lectura patrén Error Tolerancia K+ mE::ﬂ::::m
equipo (% Sp02) (% SpO2) (% Sp02) | (% SpO2)
(% Sp02)
1.7 90,0 17 +20 218 +115
833 92,0 1.3 20 2,18 +1,15
100 % SpO2 95,0 94,0 10 20 1,96 + 0,80
97,0 96,0 1.0 2,0 1,98 £0,80
99,0 88,0 1.0 2,0 1,96 + 0,80
0.0 0,0 - +2.0 1,96 + 0,80
ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION DE OXIGENO
34
24 e i e e - 42 s ]

2 4 \\ +T
|

x4 e -
| 14
—#—Error
o - E— - fia St o =SS

3
! ad
H %00 a0 94,0 960 380 0.0 -

1 ——-T

Bt

_2 4

2 P % & =
-3
Puntos de Callbracion

193



Universidad
Tecnaoldgica

VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION

e Perocta REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES

DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA — NIBP

LABORATORIO DE METROLOGIA VARIABLES ELECTRICAS

Veren 1

B =
Facha 202010
SRSt [~ Pagin | 3 gag

123-LME-F35-20110628-020

[ S | ainers

| Fecha de calibracion: 2011-06-28

| Hora: 11:15

| Datos del solicitante

Representante de la empresa; ——--

Empresa: --—--20

DESCRIPCION DEL EQUIPO BAJO PRUEBA

Equipo: Monitor NIBP

Marca: MINDRAY

| Modelo: PM-9000

Nimero de Serie: W-8A103592

Tipo: BF [Clase: il

| Procedimiento: 123-LME-05

|

CARACTERISTICAS SEGUN EL MANUAL DEL FABRICANTE

ECG

NIBP

Spo2

Exactitud: £ 1 BPM;
| Resolucion: 1 BPM

Rango: 15 BPM a 350 BPM;

Rango:

Exactitud: + 5 mmHg;
Resolucién: 1 mmHg

Sistole: 40 mmHg a 270 mmHg;
Diastole: 10 mmHg a 200 mmHg;

Rango: 0 % a 100 %;
Exactitud: + 2 % Sp02;

| Resoluci6n: 1 % Sp02

CONDICIONES AMBIENTALES DURANTE LA CALIBRACION

PARAMETRO ] INICIAL ] FINAL | PROMEDIO
TEMPERATURA |  (24020,3)°C (240£0,3)°C (2402 03)°C
HUMEDAD (64,0 £ 2,4) %R (63,0 £ 2,4) %HR (63,5 £ 2,4) %R

TENSION DE RED
DE ALIMENTACION

(123,1 £0,19) V

(122,32 0,19y V

(1227 £ 0,19V

Observaciones: El equipo pertenece al 4rea de CUIDADOS INTERMEDIOS.

Responsable de calibracién: Milton Fernando Villarreal Castro

Responsable de revisién:

MNombre

Luz Mery Patific Hurtado

Nombre
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION s

) . Cidige | 123-IMEF35 |
) Universidad \férs:: ! 1 =
ecnologica Fectia | 2022010

) debereira  REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION ssooeeiimums —pgns | s e
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES e
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA ~ NIBP

123-LME-F35-20110628-020
REGISTRO, ANALISIS Y RESULTADO DE CALIBRACION

| Calibracién del pardmetro: Frecuencia cardiaca

Nivel de saturacién: 95 % SpO2 Exactitud: + 1 BPM
Lef:'[ggﬁ};é" Lectura equipo Ali {BPM)
30 30 30 30
- 40 40 40 40
60 60 80 60
80 80 80 80
120 121 120 121
160 160 160 160
200 | 200 200 r 200
240 | 240 240 | 240 R
[ Ai(BPM) | Ar (BPM) Error (BPM) | Tolerancia (BPM) k Ue (BPM)
30,0 1 30,0 0,0 +1,0 1,96 + 0,034
40,0 ! 40,0 0,0 +1,0 1,86 + 0,046
60,0 60,0 0,0 +1,0 [ 198 +0,068 |
80,0 80,0 . 0,0 £1,0 | 1,96 + 0,001
120,7 120,0 } 0.7 £1,0 1,65 +056 |
160,0 1600 | 0,0 +1,0 1,96 £ 0,046
200,0 200,0 00 +1,0 1,96 + 0,068
240,0 240,0 0,0 £1,0 196 | +0091

| AMNALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA
|

| Tolerancia VS Error

|

15 4 |
| T |
| 10
| o | ]

1 1
0|5 H
a E e ERRGR (PR}
"
; oa - b " -
a oo 500 100.¢ 1504 200, 256,00 |
E: i |
= 0.5 |
I |
s 10 ‘

-15 J
Alcance del equipo (LEM])
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION T
Universidad oY) | L
Bl Tecnologica oy e ; I

o Perora  REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION  ssrow e
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

123-LME-F35-20110828-020

| Calibracién del parametro: Nivel de saturacién Sp0O2

Puiso cardiaco: 80 BPM Exactitud: + 2 % Sp0O2
Rango Lectura patron Ar (%) Lectura equipe  Aii (%)
""""""" 90 91 91 91
02 93 93 93
94 o4 94 94
90 % a 100 % = = = =
08 98 98 98
100 100 | 100 100
Rgw | A Error (%) T°‘?E;‘°’3 . k Ue (%)
91,0 90,0 1,0 +2.0 198 £0,57
93,0 i 92,0 1,0 20 1,98 _ x057
94,0 ' 94,0 0,0 20 | 188 | 1057
Y 96,0 0,0 +2,0 1,96 £0,57
98,0 98,0 0,0 £2,0 1,96 10,57
100,0 100,0 0,0 2,0 1,96 +0,57

ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION 3% 5p02
25 1 Toterancia WS Error
10 4 +T
T 154
]
[y e T
| | == ERROR % $5p02} |
¢ 05 | \, s i |
v
0.0 1 - : - .
* 94,0 92.0 94,0 96,0 08,0 1000
n 0577
| ¢ -10
i |
-1.5 1
a8
20 1 -T
.25 4
Aleance del equipo (% Sp02)
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION T

ty s | Ctdge | 12riMEFX |
y ]

REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIEP

123-LME-F35-20110828-020

Balibracién del parametro: Presion arterial (Adultos) |

| Frecuencia cardiaca: 80 BPM | Exactitud: + 5 mmHg |
| Sistolicaiastolics (MAC) Lﬁ?ﬁnﬁgﬁn tecimenpofitmmbg) |
TS 80 59 61 61
a0 32 3t 31
80 g0 | 81 81
, 80/50(02) 50 50 52 49
’, —— 100 ,! 99 101 101
| 85 g 65 66 65
I 1
B e S i ———
"1“5";”00”15} 150 157 157 157
100 99 S o8
200 ' 209 | 213 209
“HitRte 150 150 147 151
i 9; 215) 255 270 | 270 271
s L 193 | 192 —
| Presion Ai(mmHg) | Ar (mmHg) {nfnr;f;rg) T&"‘;ﬁ:‘;{a | Ue (mmHag)
| 60,3 [ 80,0 0,3 +5,0 [ 3,18 +2.4
: 807 | 800 07 x50 | 2m +1,3
' Sistslic 100,2 : 100,0 0.3 +50 ' 2,45 2.2
270 mmHig 1197 | 1200 203 =50 | 201 £1,6
1570 | 1500 7.0 £50 1,96 217 ]
2103 | 2000 10,3 £50 | 245 +4.4
2703 255,0 15,3 x50 | 198 30 |
!
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

Universidad
BN Tecnologica

de Pereira

INNOVACION Y EXTENSION

REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION

DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA — NIBP

L

B
[
8

by LY RAGESTioN O £aL 1|

Cidige j_ TRELMEFS
1

Varsian

" Feacha

| Gadmang

Fagira

Sdas

123-LME-F35-20110628-020

Diastblica
210 mmHg

313 300 | 13 +50 3,18 £12
50,3 500 | 0,3 £50 | 430 +4,0
65,3 650 | 0,3 +50 | 223 +1,2
80,7 80,0 0,7 +50 2,11 +1,3
98,7 100,0 1,3 £5,0 2,04 14
1493 150,0 -0,7 +50 2,78 4.2
192,7 195,0 =23 £5,0 1,96 24

@ =0 3 8 —0 -

14.0 -
100 -

6.0 -

-60 -

ANALISIS DE RESULTADOS - PRESION ARTERIAL

=== Sistole{mmHg)
=& [iastoie (mmHg)

.T

60,0 tomo- ~ 1400 < ~8po
~e

2200

Alcance del equipo (mmHg)
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(j

LABORATORIO DE METROLOGIA
niversidad VARIABLES ELECTRICAS
| Teenologica Acreditado por ONAC

! de Pereira Cod. 10-LAB-029 R [

Certificado No. CCEM-00000018-2012 2008 Cod 10-LAB-028

CALIBRACION DE EQUIPO ELECTROMEDICO
CERTIH(?a?ig?aHEn Certificate Electromedical Equipment

SOLICITANTE CARDIOVASCULAR
COSTUMER ENRIQUE LLANO
DIRECCION CLL 13 # 34-45
ADDRESS PEREIRA Tel 3324144
AREA

ZONE

EQUIPO MONITOR NIBP
EQUIPMENT

FABRICANTE MINDRAY
MANUFACTURER

MODELO PM-8000

MODEL

NUMERO DE SERIE W-8A103592

SERIAL NUMBER

FECHA DE CALIBRACION 20/07/2012
DATE OF CALIBRATION

FECHA DE RECEPCION N
DATE OF RECEPCION

NUMERO DE PAGINAS &
NUMBER OF PAGES

Este_ informe expresa fielmente el resultado de las mediciones realizadas y no podré ser reproducido total o
parcialmente, excepto cuando se haya obtenido previamente permiso por escrito del Laboratorio que |o emite

Los resultados contenidos en el presente Certificado se refieren al momento y condiciones ambientales en
que se realizaron las mediciones.

El Lal_mratorio_que lo emite no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado
de la informacion aqui contenida y de los equipos involucrados en la calibracion.

M.Sc. Marcela Botero Arbelaez
Directora de Laboratorio
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= LABORATORIO DE METROLOGIA
& Umversidad VARIABLES ELECTRICAS
Teenologica Acreditado por ONAC

de Pereira Cod. 10-LAB-029 wre s EEEEIIET
Certificado No. CCEM-00000018-2012 e et L

ESPECIFICACIONES DE EXACTITUD DEL EQUIPO

Sistole: 40 mmHg a 270 mmHg + 5 mmHg;Resolucion: 1

Presion Arterial NIB

Digstole: 10 mmHg a 200 mmHg + 5 mmHg;Resolucion: 1
Frecuencia cardiaca 15 BPM a 350 BPM + 1 BPM:Resolucion: 1
Saturacion 5p02 0% Sp02 a 100% Sp02 + 2 % Sp02;Resolucién: 1

TRABAJO REALIZADO Calibracion

METODO DE MEDICION E IDENTIFICACION DEL PROCEDIMIENTO
Comparacion de lecturas entre e! Patron de trabajo y el Equipo Electromedico bajo prueba

Procedimiento intemo  123-LME-05

CONDICIONES AMBIENTALES
Temperatura (24.0+0.3) °C
Humedad relativa (835 +2.4) % HR
Voltaje de Red (122.7 + 0.19) V

EQUIPQ UTILIZADO E INFORMACION DE TRAZABILIDAD
(0 (1) (2} Equipo Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG

No. de serie 21529
Certificado No. 21528 de 12/11/2009
Periodo de Calibracion
© 112 Equipo Analizador de monitores NIBP Fluke Biomedical CUFFLINK

No. de serie 8923034
Certificado No. 8323034 de 12/03/2009

Periodo de Calibracion

(0) Los equipo(s) Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG, Analizador de maonitares NIBP
Fluke Biomedical CUFFLINK se calibraron con equipos trazados a estandares internacionales.

(1) Equipos calibrades con equipos trazados a estandares internacionales

(2) ElLaboratorio establecs la trazabilidad del Patrén de Trabajo de estos equipos, con el Sistema
Internacional de Unidades (SI), por medio de una cadena ininterrumpida de calibraciones gue Ios
vincula a los patrones primarios pertinentes a las unidades de medicion del SI.
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LABORATORIO DE METROLOGIA '
\ Universidad VARIABLES ELECTRICAS

() 1ccnologica Acreditado por ONAC

de Percira Cod. 10-LAB-029 BT hw o cauipas
Certificado No. CCEM-00000018-2012 e
‘ OBSERVACIONES

® Elerror reportado en las tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente expresion;

Error = Lectura de equipo - Lectura Patron
| ®la incertidumbre expandida reportada en |as tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente
expresion:

Incertidumbre expandida = [ incertidumbre combinada | x [ factor de cobertura (k) ]

| ® Siel Equipo Patron genera la variable, la "Lectura promedio del equipo”, es el promedio de tres (3)
| lecturas tomadas en el Equipo Electromédico bajo prueba.

® siel Equipo Patron mide la variable "Lectura promedio del Patrén", es el valor promedio de tres (3)

lecturas tomadas en el Equipe Patron

® para efectos ds calculo, el numero de cifras de los datos tienen una cifra mas que el numero de cifras
| de la resolucion de las lecturas del equipo bajo prusba o del equipo patron,
| ® El solicitante es responsable de |a calibracion de sus equipos a intervalos adecuados




N\ Universidad

LABORATORIO DE METROLOGIA |
VARIABLES ELECTRICAS

Tecnologica Acreditado
PN o | ONAC
5 SIS
de Pereira con acreditacion codigo: 10-LAB-029 |
7 Acrediade |SCVIEC 17025 2008
Certificado No. 00000018 i it
ANEXO Calibracion del Parametro Presion arterial (Adultos)
Frecuencia Cardiada 80 BPM
Presion Lectura promedio | Lectura patrén Error Tolerancia K+ Incertidumbre
Sistdlica equipo (mmHg) {mmHg) (mmHg) {(mmHg) Expandida (mmHg)
60.3 80,0 0.3 +50 2,78 224
80,7 80,0 07 +5,0 2,08 +1,32
100,3 100,0 0,3 +50 2,36 +2,18
260mmHg 1197 120,0 -0,3 +50 201 + 185
157,0 150,0 7.0 150 1,96 1,79
210,3 2000 10,3 +5.0 245 +4,38
270,3 2550 16,3 + 5,0 1,96 + 3,01
Presion Lectura promedio | Lectura patrén Error Tolerancia Kos Incertidumbre
Diastélica equipo (mmHg) (mmHg) (mmHg) {(mmHg) Expandida (mmHg)
31,3 30,0 1.3 +50 2,31 +1.09
50,3 50,0 03 +50 4,30 + 4,18
65,3 85,0 03 +50 2,10 1,22
2680mmHg 80,7 80,0 0.7 +50 2,06 + 1,32
88,7 100,0 =13 +50 2,02 + 1,47
1483 150,0 -07 +50 2,78 +4,20
1927 185,0 -23 £50 1,98 237
ANALISIS DE RESULTADOS -PRESION ARTERIAL
20,0
| 15,0 |
+T
10,0 -
¥ —— sistole (mmHg)
E 5,0 I —T (4]
.E === Didstole (mmkg)

—_T{)
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o LABORATORIO DE METROLOGIA
Universidad VARIABLES ELECTRICAS @ CG_

Tecnologica Acreditado por ONAG s | OINLAC
de Pereira con acreditacion codigo: 10-LAB-029 h
Certificado No. 00000018 s

Calibracion del Parametro Frecuencia cardiaca
Nivel de Saturacion 96%

Lectura promedio| Lectura Patrén Error Tolerancia K+ Incertidumbre
— equipo (BPM) {BPM) (BPM) (BPM) Expandida (BPM)
30,0 30,0 0,0 +1.0 1,96 + 0,66
40,0 40,0 0.0 +1,0 1,96 +0,72
60,0 80,0 0.0 +1.0 1,96 +0,88
234 BPM 80,0 80,0 00 +10 1,96 +1.07
1207 120,0 07 +10 2,01 + 1,65
160,0 160.0 0.0 +1,0 1,96 +1,90
200,0 200,0 0,0 +10 1,96 +2,33
240,0 240,0 0,0 1.0 1,96 £277
ANALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA
15 4
| +T
10 [ e = — i f——— 8
. 05 4
E i | = B s Error
E i I 2 3 _: 5 I 5 7 a =i~ tolerancia +
i e =—s—Tolerancia -
-10 o - = - = . - -
[ =
Srs

Puntos de Calibracidn

Los valores de K™ se calculan para un nivel de confianza del 95%, |a incertidumbre expandida es una
combinancion de componentes de distribucion restangular y componentes de distribucion normal
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LABORATORIO DE METROLOGIA

o

Universidad VARIABLES ELECTRICAS
TCCT‘IO[(EIgiCH. Acreditado por ONAC m
de Pereira con acreditacion codigo: 10-LAB-02g | *eEmmEE
, Certificado No. 00000018 S
ANEXO Calibraclon del Parametro Nivel de saturacion
Frecuencia Cardiada 80 BPM
Alcance Lectura promedio| Lectura patrén Error Tolerancia K m;:::"an:;m
equipo (% Sp02) {% Sp02) (% Sp02) | (% Sp02)
(% Sp02)
91,0 80,0 1,0 +20 1,86 + 0,80
83,0 92,0 1.0 20 1,96 +0,80
100 % SpO2 943 940 03 +20 218 +1,15
86,7 98,0 07 +20 218 +1,15
88,3 98,0 03 +20 2,18 +1,15
100,0 100,0 0,0 +20 1,66 +0,80
ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION DE OXIGENO
= |
| 2 5 o = = = v
| 2 4 +T
I
| i
| !— e ErrOr
¥ 27 - T T
| &, 200 a2,0 940 96,0 28,0 100,0
-
| -1 4
|
| &
2 & = = = = ]
= Puntos da Calibracion
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION

Universidad (1 Tl | TanLMEFS |
p Versin |

Universid !

Tecolégica  REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION s | | 2022

DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES L
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

123-LME-F35-20110628-021
LABORATORIQ DE METROLOGIA VARIABLES ELECTRICAS
Fecha de calibracion: 2011-06-28
Datos del solicitante
Representante de la empresa: ———
Empresa: -—-—-21

| Hora: 14:00

DESCRIFPCION DEL EQUIPO BAJO PRUEBA

| Equipo: Monitor NIBP [Marca: SIEMENS {Modelo: SC 7000 _:
{Nﬁmero de Serie: 5390201371 f"n'po: BF Clase: lI | Procedimiento: 123-LME-05
| CARACTERISTICAS SEGUN EL MANUAL DEL FABRICANTE

NIBP

i

ECG Sp02

Rango:

Rango: 15 BPM a 300 BPM;
Exactitud: + 5 BPM;
Resolucion: 1 BPM

| Sistole; 25 mmHg a 270 mmHg;
Diastole: 10 mmHg a 200 mmHg;
Exactitud: £ 10 % Lectura;
Resolucion: 1 mmHg

Rango: 70 % a 100 %;
Exactitud: + 2 % SpO2,
Resolucién: 1 %

CONDICIONES AMBIENTALES DURANTE LA CALIBRACION

PARAMETRO

INICIAL | FINAL PROMEDIO
TEMPERATURA (267£03)°C (2691 0,3) °C (268%03)°C |
~ HUMEDAD (53.0 £ 2.4) %R (61.0 £ 2,4) %HR (52,0 £ 2,4) %rR
[ TENSION DE RED _
| DEALIMENTACION |  (1247£0.19V (123,0£0,19) V (123,91 0,19)V |

Observaciones: El equipo se encuentra en el area de CUIDADOS INTERMEDIOS.

Responsable de calibracion:

Milton Fernando Villarreal Castro

Responsable de revision:

Nombre

Luz Mery Patifio Hurtado

Nombre
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Universidad

de Pereira

VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION =

Tecnologica  oEGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION sorsnesmmzmm
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES

o ®

L]

DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

123-LME-F35-20110528-021

REGISTRO, ANALISIS Y RESULTADO DE CALIBRACION

[Calibracion del parametro: Frecuencia cardiaca
Nivel de saturacién Sp02: — Exactitud: + 5 BPM ]
'"ef;‘?‘agﬁ;"“ Lectura equipo Ail (BPM)
30 30 29 29
40 39 39 39
60 60 60 60
80 79 79 79
120 120 120 120
160 160 { 160 160
200 200 200 200
240 240 239 239
Ai (BPM) Ar (BPM) Error (BPM) | Tolerancia (BPM) K Ue (BPM) |
29,3 30,0 -07 +50 3,18 £ 1,2 ’
39,0 40,0 -1.0 +50 1,46 + (0,46
60,0 60,0 0,0 +50 1,96 + 0,68 ]
79,0 80,0 -1,0 +50 1,96 $1001
120,0 120,0 0,0 +50 1,96 £14
160,0 160,0 0,0 +50 1,96 +1,9
2000 200,0 0,0 +50 1,96 +23
2393 240,0 -0,7 +50 1,96 +28
i :g 4 AMALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA |
l 50 4 +1
I T 40
o 30
{ 1 20
% 0 |
T g0l o o - . ; :
: ~1‘ou‘;n M 150.0 znwn?\ﬁsn,u " ETLPN
¢ 20
i 304
:: a 40
I 5.0 - “* |
| 50 - |
7.0 - Alcance del equipo (LPM) |
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION £y

L

dePerira REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION somwmmmmm e 2202
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES L Rl el
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

123-LME-F35-20110628-021

Calibracién del parametro: Nivel de saturacién SpO2
Pulso cardiaco: 80 BPM Exactitud: £ 2 % SpO2 B
Rango Lectura patrén Ar {%) Lectura equipo  Aii (%)
90 89 89 } 89
92 91 91 gi
94 94 94 94
90 % a 100 % = = 5 =
98 a7 97 97
98 98 i 98 98
A (%) Ar (%) Error (%) Tnl&g;:)ncla k Ue (%)
| 89,0 90,0 -1,0 2,0 1,96 +0,57
; 31,0 92,0 1,0 T TE20 1,06 £057 |
94,0 94,0 0,0 +2,0 - 1,96 0,57 |
i 95,0 96,0 -1,0 +2,0 1,06 +0,57 |
97,0 98,0 | -1.0 2.0 1,96 | o057
98,0 95,0 ; -1,0 +2,0 1,96 | _+057

ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION % SpO2

25 5 Tolerancia V5 Error
2,0 1 +T |
T s
o |
[ ae
& 054
r |
- 100,08
n
¢
i
a g |
[ 20 4 T |
1 1
=25 4

Aleance del equipo (% SpOZ)
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION

Universidad
Tecnologica

Bt REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

Calibracion del pardmetro: Presion arterial (Adultos) _
Frecuencia cardiaca: 80 BPM Exactitud: + 10 % Lectura
Presion Lectura patrén -
Sistélica/Diastolica (MAC) Ar (mmHg} LEgidra Sotipe Al (ko)
60 62 59 61
B0 30 30 27 26 |
80 77 82 81
| 80750 (62) = Ty o w _
100 98 96 97
100/65 (75) = == = = |
120 116 115 , 113 |
120/80.(30) 80 77 | 77 5' 78
150 143 [ 147 | 148 |
150/100 (115) e = & 3 5
200 199 201 198
“00iI50 {186) 150 147 141 146
255 248 248 248
2D 195 ! 191 194 192
§ Error Tolerancia |
Presién Ai (mmHg) | Ar(mmHg) (mmHg) (mmHg) Kk Ue (mmHg)
60,7 60,0 0,7 £6,0 430 41 |
80,0 80,0 0,0 +8,0 430 | +68
Sistoi 97,0 100,0 -3,0 +10,0 2,31 | x19
{Ga I
270 mmHg 114,7 120,0 -53 £12,0 2,57 ! +29
146,0 150,0 -4,0 +15,0 318 | +586
199,3 200,0 -0,7 + 20,0 214 | 32
248,0 2550 -7.0 +255 196 | 128
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION

W) Universidad e ~-423'");‘E7€§-1
Teerolégica  REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION -
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES D
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA — NIBP
123-LME-F35-20110628-021
[ o717 30,0 -2.3 £3,0 1,65 £21 |
| 483 50,0 -1,7 +5.0 2,45 £1,1 |
e 62,7 65,0 -23 £6,5 2,23 £1,2
1as
200 mmHg 77,3 80,0 -2.7 80 | 211 £1,3
97,0 100,0 =30 +100 | 318 +4,2
1447 150,0 -5,3 +15,0 4,30 %89
192,3 195,0 2.7 +19,5 216 | 31

- ANALISIS DE RESULTADOS - PRESION ARTERIAL l

10 - |

i 0,0 50.;\100.@ 150,0 0 250.0
| =10 5

-3,0

=0 ==m

; ——Sistale {mmHg )
-4.0 -

— = Diastala{mmHg]

8.0
=70

=80 -
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LABORATORIO DE METROLOGIA
VARIABLES ELECTRICAS

Acreditado por ONAC
Cod. 10-LAB-029 s S EIEETEE
Certificado No. CCEM-00000019-2012 e sate e

CERTIFICADO DE CALIBRACION DE EQUIPO ELECTROMEDICO
Calibration Certificate Electromedical Equipment

SOLICITANTE CARDIOVASCULAR
COSTUMER MANUEL FRANCO

DIRECCION CLL 24 #34-54

ADDRESS PEREIRA Tel. 3243546
AREA

ZONE

EQUIPO MONITOR NIBP

EQUIPMENT

FABRICANTE SIEMENS

MANUFACTURER

MODELO SC 7000

MODEL

NUMERO DE SERIE 5390201371

SERIAL NUMBER

FECHA DE CALIBRACION 20/07/2012

DATE OF CALIBRATION

FECHA DE RECEPCION It
DATE OF RECEPCION

NUMERO DE PAGINAS 6
NUMBER OF PAGES

Este informe expresa fielmente el resultado de las mediciones realizadas y no podra ser reproducido total o
parcialments, excepto cuando se haya obtenido previamente permiso por escrito del Laboratorio que lo emite

Los resultados contenidos en el presente Certificado se refieren al momento y condiciones ambientales en
que se realizaron las mediciones.

El Laboratorio que lo emite no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado
de |a informacién aqui contenida y de los equipos involucrados en la calibracion.

'M.Sc. Marcela Botero Arbelaez
Directora de Laboratorio
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LABORATORIO DE METROLOGIA
B Universidad VARIABLES ELECTRICAS

I Tecnologica Acreditado por ONAC
gy de Percira Cod. 10-LAB-029 T i o
Certificado No. CCEM-00000018-2012 oo pligy

ESPECIFICACIONES DE EXACTITUD DEL EQUIPO

Presion Arterial NIB

Sistole: 25 mmHg a 270 mmHg 10 %

Diastole: 10 mmHg a 200 mmHg +10%
Frecuencia cardiaca 15 BPM a 300 BFM + 5 BPM;Resolucion: 1
Saturacion Sp02 70% Sp02 a 100% SpO2 + 2 % Sp02;Resaolucién: 1

TRABAJO REALIZADO Calibracion

METODO DE MEDICION E IDENTIFICACION DEL PROCEDIMIENTO
Comparacion de lecturas entre el Patron de trabajo y el Equipo Electromédico bajo prueba

Procedimienta intemo  123-LME-05

CONDICIONES AMBIENTALES
Temperatura ({ 26.8 +0.3) °C
Humedad relativa (52.0 + 2.4) % HR
Voltaje de Red (1238+0.19)V

EQUIPO UTILIZADO E INFORMACION DE TRAZABILIDAD
© (112 Equipo
No. de serie
Certificado No.
Periodo de Calibracion
@ (1)(2) Equipo Analizador de Pulsloximetros METRON DAEG
No. de serie 21529 ‘
Certificado No. 21529 de 12/11/2008
Periodo de Calibracion
@11 (2 Equipo Analizador de monitores NIBP Fluke Biomedical CUFFLINK
No. de serie 8923034
Certificado No. 8923034 de 12/03/2009
Periodo de Calibracion

(0) Los equipo(s) , Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG, Analizador de monitores NIBP
Fluke Biomedical CUFFLINK se calibraron con equipos trazados a estandares internacionales,

{1} Equipos calibrados con equipos trazados a estandares internacionales

(2) El Laboratorio establece |a trazabilidad del Patron de Trabajo de estos equipos, con el Sistema
Internacional de Unidades (SI), por medio de una cadena ininterrumpida de calibraciones que los
vincula a los patrones primarios pertinentes a las unidades de medicion del Sl.
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) LABORATORIO DE METROLOGIA
) Universidad VARIABLES ELECTRICAS

: E:_ _:j :1 'I:ct;\l{aglca Acreditado por ONAC
WYY dc Pereira Cod. 10-LAB-029 T LTI
- Certificado No. CCEM-00000019-2012 ooyl

OBSERVACIONES
El error reportado en las tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente eXprasion;

Error = Lectura de equipo - Lectura Patron
La incertidumbre expandida reportada en |as tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente
expresion:

Incertidumbre expandida = [ incertidumbre combinada ] x [ factor de cobertura (k) |
Si el Equipo Patrén genera la variable, la "Lectura promedio del equipo", es el promedio de tres (3)
lecturas tomadas en el Equipo Electromédico bajo prueba.
Si el Equipo Patron mide |a variable "Lectura promedio del Patron”, es el valor promedio de tres (3)
lecturas tomadas en el Equipo Patron
Para efectos de calculo, el numero de cifras de los datos tienen una cifra més que el numera de cifras
de la resolucion de las lecturas del equipo bajo prueba o del equipo patron.
® g solicitante es responsable de la calibracion de sus equipos a intervalos adecuados
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LABORATORIO DE METROLOGIA ' o
A\ Universidad VARIABLES ELECTRICAS C
TCCHDIUg‘ICH Acraditado per ONAC —— m
de Pereira con acreditacién codigo: 10-LAB-029 |
Cﬁmdﬂ No. 00000019 | MEMII):G"IEC'I;WEM
ANEXO Callbracion del Parametro Presion artenial (Adultos)
Frecuencia Cardiada 80 BPM
Presion Lectura promedio | Lectura patréon Error Tolerancia K+ Incertidumbre
Sistolica equipo (mmHg) (mmHg) (mmHg) {mmHg) Expandida (mmHg)
60,7 80,0 07 +6,0 3,18 * 3,15
80,0 80,0 0.0 +80 4,30 + 6,97
97.0 100,0 -3,0 +10,0 2,23 +1,93
260mmHg 114,7 120,0 =53 +12,0 2,57 2,98
1460 1500 -4,0 + 15,0 3,18 15,66
169,3 200,0 -0.7 1 20,0 213 +3,18
248,0 2550 -7.0 +255 1,96 + 254
Preslon Lectura promedio | Lectura patrén Error Tolerancia K Incertidumbre
Diastélica equipo (mmHg) (mmHg) {(mmHg) (mmHg) Expandida (mmHg)
27.7 30,0 -23 +3,0 1,656 + 2,06
48,3 50,0 -1,7 + 5,0 2,18 1715
62,7 85,0 -23 +65 2,10 +1,22
260mmHg 77,3 80,0 -2.7 +8,0 2,06 +1,32
97,0 100.0 -3,0 £10,0 3,18 +4,21
1447 150,0 -53 +15.0 318 + 6,58
1923 1850 -2,7 +18,5 214 +312

ANALISIS DE RESULTADOS -PRESION ARTERIAL

30,0
20,0
| | +T
10,0 +
% e Clgtole (MMHE)
E oo+ - —— S — e . =—e=Ti+}
: M@ % il
-100 1 — )
-20,0 I
-T
-30,0

Puntos da Callbracidn
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77" N\ Universidad

LABORATORIO DE METROLOGIA
VARIABLES ELECTRICAS

Tecnolbdgica
de Pereira

Acreditado por ONAC
con acreditacion codigo: 10-LAB-028

Certificado No. 00000018

O | <

i | OINLAC

| Asreditado ISOIEC 17025 2005 10y
LAB-029

ANEXO Callbracion del Parametro Frecuencia cardiaca
Nivel de Saturacion B6%
Lectura promedio| Lectura Patrén Error Tolerancia - Incertidumbre
P equipo (BPM) (BPM) {BPM) (BPM) Expandida (BPM)
293 30,0 -07 £50 2,31 1,09
39,0 400 -1,0 +50 1,96 + 0,72
60,0 60,0 0.0 +50 1,98 +0,88
234 BPM 79,0 80,0 -1,0 £5,0 1,96 1,07
1200 120,0 0,0 +50 1,96 * 147
160.0 160,0 0,0 +50 1,86 11,80
200,0 2000 0.0 50 1,96 +2,33
2393 2400 -07 +50 1,96 +2.85
ANALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA
80 5
—————— - = i = = T
40 -
. 20
g |
& o | = 2 = = Error
Y e e~ ¢ T e
[ 20 | =—r=—Toleranda -
-40 -
-T

-80 -

Puntos de Calibracién

Los valores de K™ se calculan para un nivel de confianza del 95%, la incertidumbre expandida es una
combinancion de componenteas de distribucion restangular y componentes de distribucion normal
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. _ LABORATORIO DE METROLOGIA
Universidad VARIABLES ELECTRICAS

Tecnologica Acreditado por ONAC
de Pereira con acreditacién codigo: 10-LAB-029

i Certificado No. 00000018

0 =

s mIILIIIETT

Acreditado ISOAEC 17025 2005
10-LAB-029

ANEXO Calibracion del Parametro Nivel de saturacion
Frecuencia Cardiada 80 BPM

Alciinee Lectura promedio| Lectura patrén Error Tolerancia K I"E:;'i‘:‘ud‘:;zm
equipo (% Sp02) (% Sp02) (% Sp02) | (% SpO2) (% Sp02)
89,0 90,0 -1,0 +2,0 1,96 +0,80
@.0 920 -1.0 +20 1,98 +0,80
100 % Sp02 94,0 240 0,0 +20 1,98 + 0,80
95,0 26,0 =10 +20 1,96 + 0,80
97,0 98,0 -1,0 +20 1,96 + 0,80
98,0 100,0 -20 +2,0 1,96 + 0,80
ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION DE OXIGENO
3 4
z 1 = = = —s = —
z l +T
1|
S
| ) —t— o
§ g -7
1 —--T
- ok
2
2
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVACION Y EXTENSION

REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES

Parg?

oy ¢ [ oww s
| Wergn i

@ i

ERE 1GESTi08 I caninwn| [ Pagina |

DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

LABORATORIO DE METROLOGIA VARIABLES ELECTRICAS

123-LME-F35-201 10628-022

| Hora; 14:00

Fecha de calibracién: 2011-06-28
Datos del solicitante

| Representante de la empresa: ———

| Empresa: ——--22

DESCRIPCION DEL EQUIPQ BAJO PRUEBA

Equipo: Monitor NIBP

Marca: HEWLETT PACKARD

Modelo:
CMS 24. OMNICARE M12044A

| Namero de Serie: 3628A09872

Tipe: BF i Clase: ll

| Procedimiento: 123-| ME-05

(CARACTERISTICAS SEGUN EL MANUAL DEL FABRICANTE

ECG

NIBP

Sp02 T

|Rango: 15 BPM a 300 BPM
Exactitud: + 5 BPM
Resolucion: 1 BPM

Sistole: 30 mmHg a 270 mmHg;
Diastole: 10 mmHg a 245 mmHg

Exactitud: £ 3 mmHg

i Resolucién: 1 mmHg

{Rango: 90 % a 100 %

Exactitud: £ 2 % SpO2
Resolucién: 1 %

CONDICIONES AMBIENTALES DURANTE LA CALIBRACION

| DE ALIMENTACION

(1164 0,19) V

(1165 0,19) V

|

PARAMETRO INICIAL FINAL PROMEDIO |

TEMPERATURA (26,6 £ 0.3) °C (27,5 = 0.3) °C (271+03)°C |
HUMEDAD (52,0 + 2,4) %HR (51,0 £ 2,4) %R (51,5 £ 2.4) %

TENSION DE RED ]

(116,51 0,19) V

Observaciones: : El equipo se encuentra en el area de GUIDADOS INTERMEDIOS 5 PISO

,_,_ﬂfi—-ﬂ _
Responsable de calibracién: %é;’;}//iﬂ
I Firma
VQL ‘"Pm%%%ﬁ’ 3
I Fi(ma !

Milton Fernando Villarreal Castro
Nombre

Respansable de revision: Luz Mery Patifio Hurtado

Mombre

216



VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVAGION Y EXTENSION =%
s 8 [ Gbdga T tezimerfas |
. B IR s W
REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION s [P | zws ]
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES GiEiEm
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

1231 ME-F35-20110628-022
REGISTRO, ANALISIS ¥ RESULTADO DE CALIBRACION

| Calibracién del pardmetro: Frecuencia cardiaca
Nivel de saturacién Sp02: 96 % Exactitud: 5 BPM o]
Le;t;;:;g?dt;én Lectura equipo Ali (BPM)
30 | 30 30 30
40 40 40 40
60 60 60 60
80 80 80 80
120 120 120 120
160 160 160 160
200 200 | 200 200 |
240 240 | 240 240
Ai (BPM) Ar (BFM) Error (BPM) | Tolerancia (BPM) K Ue (BPM) |
30,0 30,0 0,0 £5,0 196 + 0,034
40,0 40,0 0,0 £5,0 1,96 + 0,046
60,0 60,0 0,0 i +50 1,96 +0,068 |
80,0 80,0 0,0 £5,0 196 | $0001 |
120,0 120,0 0,0 £50 1,96 +0,034
160,0 160,0 0,0 £5,0 1,96 £0,046 |
200,0 200,0 0,0 +50 1,06 £0,068 |
240,0 2400 | 0.0 l +50 1,96 £0,091 |

ANALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA
Tolerancia VS Error
B0

50 4 :
4.0 l |
30 -

2.0 -

140 |

a0 | 4 - + : -
-1.0 00 50,68 100.0 150.0 200,0 250.0

-0 1 o

=40 1

50 :
60 -|

& — 0 3 B 4 o8 — ¢

Aleance del equipo [LPM)
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVACION Y EXTENSION ol

B Universidad s ‘,Tf“"',;;; . -EE‘W
Sgi & |
Teonoldeléd  REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION ssoss e e L

DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIEP
123-LME-F35-20110628-022

Calibracién del parametro: Nivel de saturacién SpO2
Pulso cardiaco: 80 BPM Exactitud: + 2 % Sp02
Rango Lectura patrn Ar (%) Lectura equipo  All (%) i
90 89 89 I 89
82 91 91 i 91
94 93 i 03 03
ARy %6 95 95 95
98 97 97 97
100 99 99 9g i
Ai (%) Ar (%) |T Error (%) T°“{'£f)"°’a K | Ue (%)
89,0 90,0 I -1,0 +2.0 1,96 | t057
91,0 920 -1.0 +20 1,96 +0,57
93,0 94,0 -1,0 +2,0 1,96 £ 0,57
95,0 95,0 -1.0 +2,0 1,96 +0,57
97,0 98,0 -1,0 +2,0 i 1,96 +0,57
99,0 100,0 -1,0 £2,0 | 1,96 £0,57

ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION % Sp02

25 4 Tolerancia Vs Error
20 +T
T 1,5 4 |
| o { |
{ 1.0 4 I
| { ——ERROR (% 3p02)
| = iy
| = o5 _,:|
! r 0.0 - s e —- :
| a
| 490,80 92.0 a4.0 46,0 98,0 100.9
| n <05
€ 10
i
a L5
2.0 -T
| 25

Aleance del equips [% Sp02)
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION

Universidad

Teae8t  REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION

DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA ~ NIBP

123-LME-F35-20110628-022

Calibracién del pardmetro: Presion arterial (Adultos) I

Frecuencia cardiaca; 80 BPM Exactitud: + 3 mmHg
Presién Lectura patrén ] .
Sistdlica/Diastélica (MAC) ! Ar (mmHg) bechurs equipo Al immig) ]
80 60 61 61
EoRaWa) 30 20 21 21 |
80 82 80 81
Bois0i(e2) B 50 38 42 40 !
100 98 ' 99 99 -
100/65 (75) = = 3 o
120 115 116 17
A &0 B S B 74
150 148 149 148
150/100 (115) = o = B
200 198 200 199
200/150 (165) 150 135 138 138
255 252 | 248 248
2567195 (215) | 195 , 184 | 187 184 |
. . Error Tolerancia ]
Presién Ai (mmHg) ‘ Ar (mmHg) (mmHg) (mmHg) k Ue {(mmHg)
60,7 60,0 07 +3,0 2,31 £1,2
81,0 80,0 1,0 £3,0 2,57 £2,0
S 98,7 100,0 43 30 | 204 | t14
istolica
270 mmHg 116,0 1200 -4,0 +3,0 2,20 +2,0
148,3 150,0 17 130 1,96 £19
199,0 200,0 -1.0 £3,0 2,01 +2,6
249,3 255,0 57 £30 | 2726 +4,5
| 207 | 800 [ -e3 | +30 3,18 +1,2
| 400 50,0 -10,0 £30 | 165 £2,0
— 54,7 65,0 -10,3 +3,0 318 | +25
[astolica
248 iy 72,0 80,0 - 8,0 £3,0 4,30 5,4
%03 1000 | -87 30 430 £68
137,0 150,0 -13,0 £30 | 245 £33 |
185,0 195,0 -10,0 £30 | 2723 +3.4
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION 7K
oY o T8 | muers)
| Vemidn | 1 i

Universidad {
Tohoe®  REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION sussetsturems Fhs

de Perey
¢ Fereis DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES P
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

123-LME-F35-20110628-022

AMNALISIS DE RESULTADOS - PRESION ARTERIAL
30 +T

5.0 - ; LN B _
i 100 500 90\ 13ﬂM 2500
“309 -7
o 30 o \
I
? 60
n
¢
L i
i 50 | RN —a— Sistale [mmHg)
a [ g 4 “a =@ Ciastols (mmHg)
bl | . »
| ~ ’
-12.0 - N S
- sgie

| £ Alcance del equipo fmmHg)
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. LABORATORIO DE METROLOGIA
b Universidad VARIABLES ELECTRICAS
| Tecnologica Acreditado por ONAC ”

de Pereira Cod. 10-LAB-029 oY e 0 s
Certificado No. CCEM-00000020-2012 e o

CERTIFICADO DE CALIBRACION DE EQUIPO ELECTROMEDICO
Calibration Certificate Electromedical Equipment

SOLICITANTE CARDIOVASCULAR
COSTUMER DIANA GONZALEZ

DIRECCION CLL3#6-45

ADDRESS PEREIRA Tel 3245467
AREA

ZONE

EQUIPO MONITOR NIBP

EQUIPMENT

FABRICANTE HEWLETT PACKARD
MANUFACTURER

MODELO CMS 24. OMNICARE

MODEL

NUMERO DE SERIE 3628A09872

SERIAL NUMBER

FECHA DE CALIBRACION 21/07/2012
DATE OF CALIBRATION

FECHA DE RECEPCION 14
DATE OF RECEPCION

NUMERO DE PAGINAS &
NUMBER OF PAGES

Este informe expresa fielmente el resultado de las mediciones realizadas y no podra ser reproducido total o

parcialmente, excepto cuando se haya obtenido previaments permiso por escrita del Laboratorio que lo emite
Los resultados contenidos en el presente Certificado se refieren al momento y condiciones ambientales en

que se realizaron las mediciones.

El Laboratorio que lo emite no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado
de la informacién aqui contenida y de los equipos involucradas en ia calibracion.

'M.Sc. Marcela Botero Arbelaez
Directora de Laboratorio
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" LABORATORIO DE METROLOGIA
R Universidad VARIABLES ELECTRICAS

BB Tecnologica Acreditado por ONAC
¥ de Pereira Cod. 10-LAB-029 o EFIITETTE
Certificado No. CCEM-00000020-2012 g s

ESPECIFICACIONES DE EXACTITUD DEL EQUIPO

= =

xactitud |
+ 3 mmHg; Resolucion: 1

Presion Arterial NIB Sistole: 30 mmHg a 270 mmHg

Diastole: 10 mmHg a 245 mmHg + 3 mmHg;Resaclucién: 1
| Frecuencia cardiaca 15 BPM a 300 BPM + 5 BFM;Resolucién: 1
| Saturacion Sp02 90% Sp02 a 100% Sp0O2 + 2 % SpO2;Resolucién: 1 |

| o .
TRABAJO REALIZADO Calibracion
METODO DE MEDICION E IDENTIFICACION DEL PROCEDIMIENTO
Comparacion de lecturas entre el Patron de trabajo y el Equipo Electromédico bajo prueba
Procedimiento intemo  123-LME-05

CONDICIONES AMBIENTALES
Temperatura (27,0+0.3)°C

Humedad relativa (515 +2.4) % HR
Voltaje de Red (1164 £ 0.19) V

EQUIPO UTILIZADO E INFORMACION DE TRAZABILIDAD
012 Equipo
No. de serie
Certificado No.
Periodo de Calibracion
()@ Equipo Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG
No. de serie 21529
Certificado No. 21529 de 12/11/2009
Periodo de Calibracion
© (1@ Equipo Analizador de monitores NIBP Fluke Biomedical CUFFLINK
No. de serie 8923034
Certificado No. 8923034 de 12/03/2009
Periodo de Calibracion

(0) Los equipo(s) , Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG, Analizador de monitores NIBP
Fluke Biomedical CUFFLINK se calibraron con equipos trazados a estandares internacionales.

(1) Equipos calibrados con equipos trazados a estandares internacionales

(2) El Laboratorio establece la trazabilidad del Patrén de Trabajo de estos equipos, con el Sistema
Internacional de Unidades (S1), por medio de una cadena ininterrumpida de calibraciones que los
vincula a los patrones primarios pertinentes a las unidades de medicion del Si.
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LABORATORIO DE METROLOGIA
Uni \'cm_'ldzl.d VARIABLES ELECTRICAS
TSL‘“;‘“E'C a Acreditado por ONAC
¢ Pereira Cod. 10-LAB-029 o s RIS
Certificada No. CCEM-00000020-2012 o et

e = )

OBSERVACIONES
El error reportado en |as tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente expresion:

Error = Lectura de equipo - Lectura Patron
La incertidumbre expandida reportada en las tablas de resultados, se calcula mediante |a siguiente
expresion:

Incertidumbre expandida = [ incertidumbre combinada ] x [ factor de cobertura (k) ]
Si el Equipo Patrén genera la variable, la "Lectura promedio del equipo”, es el promedio de tres (3)
lecturas tomadas en el Equipo Electromédica bajo prueba.
Si el Equipo Patron mide la variable "Lectura promedio del Patrén”, es el valor promedio de tres (3)
lecturas tomadas en el Equipo Patron
Para efectos de célculo, el numero de cifras de los datos tienen una cifra mas que el numero de cifras
de la resolucion de las lecturas del equipo bajo prueba o del equipo patron.
El solicitante es responsable de |a calibracion de sus equipos a intervalos adecuados
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LABORATORIO DE METROLOGIA ' o
Universidad|  VARIABLES ELECTRICAS @ (©
TEC“Olég'lEa Acreditado por ONAC i m
de Pereira con acreditacién codigo; 10-LAB-029 |
Certificado No. 00000020 [ -
ANEXO Calibracion del Parametro Presion arterial (Adultos)
Frecuencia Cardiada 80 BPM
Presion Lectura promedio | Lectura patrén Error Tolerancia K Incertidumbre
Sistdlica equipo (mmHg) (mmHg) (mmHg) {mmHg) Expandida {(mmHg)
60,7 60,0 07 +30 212 +1,18
81,0 80,0 1,0 +3,0 2,36 + 1,87
98,7 100,0 -1.23 +30 2,02 +147
260mmHg 116,0 120,0 -40 +3,0 2,14 +2,03
1483 1500 -1.7 3,0 1,96 + 1,80
199,0 2000 -1.0 +3,0 20 + 266
2493 2550 -57 +3.0 2,23 + 448
Presion Lectura promedio | Lectura patrén Error Tolerancia K Incertidumbre
Diastélica equipo (mmHg) (mmHg) (mmHg) (mmHg) Expandida (mmHg)
20,7 30,0 -83 +3.0 2.3 +108
40,0 50,0 -10,0 +30 4,30 +527
54,7 65,0 -10,3 +30 2,78 +227
260mmHg 720 80,0 -B0 30 4,30 + 549
80,3 100,0 -97 +30 4,30 + 6,84
137.0 1500 -13,0 +3.0 2,45 +332
1850 195,0 -10.0 +30 2,20 + 3,37
ANALISIS DE RESULTADOS -PRESION ARTERIAL |
| 40 4
| 2,0 —|
| 0,0 +— = e = —— e r ==
] 8 5 5 g *T
_apd g B g B
» ap " —Sigtale [mmHE)
_E — T (4
| g =6 | = Difstole ([mmHg)}
| -80 —_—T 1
-100 e —
-120 ~ T
| -140 -
| Puntos da Calibracién
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. ) LABORATORIO DE METROLOGIA
Universidad VARIABLES ELECTRICAS @ (ﬁ

Tecnologica Acreditado por ONAC b~ S m
. T
de Pereira con acreditacion codigo; 10-LAB-029
Certificado No. 00000020 -

Calibracion del Parametro Frecuencia cardiaca
Nivel de Saturacion 96%

Lectura promedio| Lectura Patron Error Tolerancia Ko Incertidumbre
Alcance equipo (BPM) (BPM) (BPM) (BPM) Expandida (BPM)
300 30,0 0,0 £50 1,96 + 0,66
40,0 40,0 0,0 +50 1,96 +072
60,0 60,0 0.0 +50 1.96 £0,88
234 BPM 80,0 80,0 0,0 50 1,86 +1,07
120,0 120,0 0,0 +50 1.96 +1.47
160.0 160,0 0.0 +50 1,96 +1.80
2000 200,0 00 +50 1,96 +2.33
240,0 2400 0,0 +50 1,96 277
ANALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA
60 -
— e f———8 B — _+T
40 -
i
= 20 1
E | —ge
= 00 . * . * - Error
E 1 2 4 5 5 7 8 ~@—tolerancla +
] g Toleran cla -
‘1,0 =
-40 -
| i - - - - i-T
-60
Puntos de Calibracién

Los valores de K** se calculan para un nivel de confianza del 85%, la incertidumbre expandida es una
combinancion de componentes de distribucion restangular y componentes de distribucion normal
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) ) LABORATORIO DE METROLOGIA ()
Universidad VARIABLES ELECTRICAS @ (
Tecnologica Acreditado por ONAC '

de Pereira con acreditacion codigo: 10-LAB-029
Certificado No. 00000020

Im ISOAES 17025 2008 ‘
1 10-LAB-029

ANEXO Calibracion del Parametro Nivel de saturacion
Frecuencla Cardiada 80 BPM

Ricanss Lectura promedio| Lectura patrén Error | Tolerancia K ‘"E:::dn;rrd:u
equipo (% Sp02) (% SpO2) (% Sp02) | (% Sp02)
(% Sp02)
89,0 90,0 -1,0 +20 1,06 +0,80
91,0 82,0 -1,0 20 1,96 +0,80
83,0 94.0 -1.0 +20 1,86 +0,80
100 % SpO2
85,0 86,0 -1,0 +20 1886 +0,80
87.0 88,0 -1,0 £20 1,96 + 0,80
99,0 100,0 -10 +20 1,96 + 0,80
ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION DE OXIGENO
£l
| 2 1 S & T —————————— @
| | +T
i1
g |
r ——EirOr |
04 - . e = :
.E | 0,0 20 24,0 96,0 s80 100,0 .=
4 i —-T
1 | — 5 * "
24
| 2 et = —— — 2 #
[ o= Puntos de Calibracion
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION

Universidad
Tecnolégica
de Pereira

REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES

DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

LABORATORIO DE METROLOGIA VARIABLES ELECTRICAS

2y o

Fg LY GG EATE0M OE CALIMD)

123-LME-F35-20110628-024

Fecha de calibracion: 2011-06-28

| Hora: 15:40

Datos del solicitante

Representante de la empresa; ———

| Empresa; —-—--—-—24

DESCRIPCION DEL EQUIPO BAJO PRUEBA

Equipo: Monitor NIBP

[Marca: MARQUETTE

Medsio: SOLAR 8000

Nimero de Serie: JTMCE354G

Tipo: BF Clase: 1l

Prooedimiento:iéé"—'i;ME-os

CARACTERISTICAS SEGUN EL. MANUAL DEL FABRICANTE

ECG

NIBP

Sp0O2

|Rango: 15 BPM a 350 BPM
Exactitud: + 3 BPM
Resolucién: 1 BPM

Sistole: 60 mmHg a 150 mmHg;
Diastole; 30 mmHg a 100 mmHg
Exactitud: £ 10 % Lectura

{ Resolucién: 1 mmHg

I

Rango: 70 % a 100 %
Exactitud: + 2 % Sp0O2
Resolucion: 1 %

CONDICIONES AMBIENTALES DURANTE LA CALIBRACION

PARAMETRO INICIAL ’- FINAL PROMEDIO
TEMPERATURA (276 0,3) °C (25,7 £0,3) °C (2672 0,3) °C
" HUMEDAD (53.0 £ 2.4) %R (59,0 £ 2.4) %rr (56,0 = 2,4) %R
et WMEDAD ) %R |
{ DE ALIMENTACGION (1257+0,19) V (1276£0,19) V (1267£019V |

Observaciones: El equipo pertenece al drea de UCI 5 PISO.

Milton Fernando Villarreal Castro
Nombre

gt

"Firma

.,QLHDQJ‘—% =
! Firf‘na |

Responsable de calibracion:

Responsable de revision: Luz Mery Patifio Hurtado

Nombre
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVACION Y EXTENSION .
Universidad ] & ) m 1'z'a.u:e-|=ae
N v ° =
Toonolelt  REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION ot |—Fe | oameawia.

Pagine | o4nm

DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA ~ NIBP
123-LME-F35-20110628-024

REGISTRO, ANALISIS Y RESULTADO DE CALIBRACION

| Calibracién del pardmetro: Frecuencia cardiaca

Nivel de saturacién: 96 % SpO2 Exactitud: + 3 BPM ]
"e;‘fzg gﬁ".ﬁé“ Lectura equipo Ail (BPM)
30 e S5 R
40 | 40 40 40 |
60 60 60 60 |
80 80 80 80
120 120 120 120
160 160 160 160
200 200 200 200
240 240 240 240
Ai(BPM) |  Ar(BPM) Error (BPM) | Tolerancia (BPM) | K Us (BPM) |
40,0 40,0 0,0 £3,0 1,96 + 0,046
60,0 60,0 0,0 +30 1,96 £ 0,068
80,0 80,0 | 0,0 +3,0 1,96 + 0,091
120,0 120,0 0,0 3,0 1,96 £0,14
160,0 160,0 00 £3,0 1,96 + 0,046
200,0 200,0 0,0 £3,0 1,96 + 0,088
2400 240,0 0,0 £3,0 | 196 £0,091 |

ANALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA

Tolerancia V'S Error |
40 4 |

30

T
2 20

1 Lo |

= 10 -

r

a Y — S : : -

0.0 50.0 1000 150.0 2000 150.0 |
o104 |
< |
| LR |
& .ap | |

404

Alcancs def equips [LPM)
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION X
{ ] e Cédige | 123ANEFS |
e o | i
REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION s e | sagng | oo
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA — NIBP

123-LME-F35-20110628-024

Calibracién del parametro: Nivel de saturacion Sp02
Pulso cardiaco: 80 BPM Exactitud: « 2 % Sp0O2 )
Rango Lectura patrén Ar (%) | L ectura equipo  Aii (%)
90 | 91 91 91
g2 ] 93 03 93
94 95 95 95
WHRIEN 96 97 a7 o7
98 99 99 99
i 100 100 100 100
i (%) Ar(%) | Error (%) T°"°E‘;§;‘°"" K ’ Ue (%)
91,0 90,0 1,0 £2,0 196 | 057 |
93,0 92,0 i 1,0 £2,0 196 | +057
95,0 94,0 1,0 +20 1,96 | zo57
97,0 96,0 ! 1,0 £2,0 196 [ t057
T 99,0 8.0 1,0 +2,0 1,96 £0,57
100,0 100,0 0,0 £2,0 1,96 +0,57

ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION % Sp0O2 |

|
i 2,5 4 Tolerancia VS Error
|
! 20 4T
|
T s
o
;18 =
e 05
r
0,0 e -
a
84.0 90.0 22,0 a10 96.0 950 1000
n -05
s
i e ERROR (% $902) |
. M5 e
20 4 HT
-2.5 +

Aleance del eguipo [ Sp02)
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION =%
Universidad g 8l [ oow [uumen
Tecnaldgica 87 0

de Pereica REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA — NIBP

123-LME-F35-20110628-024

Calibracién del pardmetro: Presion arterial (Adultos) ]

Frecuencia cardiaca; 80 BPM Exactitud: + 10 % Lectura
Presion Lectura patron . .
Sistolica/Diastolica (MAC) Ar (mmHg) Lectura equipo Ail (mmHg)
B0 62 61 61
B0/30 e
“40) 30 29 27 27
80 81 82 82
0/50 (62 -
__8 (B2) 50 | 46 44 45
100 103 103 100
100/65(79) 65 61 62 60 i
120 121 118 119
TEQEED 80 76 75 77
150 150 152 152
150/101 1
Catis) 100 93 | a2 92
200 — — o
)
200/150 (165) = - — —
255 s e S
55/195 (21
255/195 (215) = — — — i
; i Error Tolerancia
Presion Ai{mmHg) | Ar (mmHg) (mmHg) (mmHg) k Ue (mmHg)
61,3 60,0 1,3 £6,0 | 231 £12 |
- 81,7 80,0 1.7 +80 | 211 +13 |
1S0lca
150 mmHg 102,0 100,0 2,0 + 10,0 3,18 +37
119,3 120,0 -07 +120 | 257 £29
151,3 150,0 1:3 150 | 214 +24
27,7 | 300 -23 £3,0 1,65 +1,2
i 450 | 500 -50 +5,0 3,18 +2.1
astélica i
| 100 mmbig 61,0 650 | -40 | 65 2,78 +2.0
_ 76,0 800 |  -40 | %80 2,57 +2,0
f | 923 1000 | -77 | t100 | 204 1,4
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Universidad
Tecnologica
de Pereira
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVACION Y EXTENSION

REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION

L

SISTERA

DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA — NIBP

123-LME-F235-20110628-024

ANALISIS DE RESULTADOS - PRESION ARTERIAL

TN\

=40 -

=80 4

-8.0 -

60.0

g0.0 1306{ 1500 1800

Alcance del equipo {mimHg)

~¢—3Sistale{mmHg)

— = Digstele (mmHg)

e
[ C&dgs T iazimeFas
" e

[ Feom

| Pagie |

1

1 dztazow |
Sdes
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- LABORATORIO DE METROLOGIA '
\ Universidad VARIABLES ELECTRICAS
iR Tecnologica Acreditado por ONAC

de Pereira Cod. 10-LAB-029 e ey

Certificado No. CCEM-00000021-2012 2005 Cod, 10-LAB-029

CERTIFICADO DE CALIBRACION DE EQUIPO ELECTROMEDICO
Calibration Certificate Electromedical Equipment

SOLICITANTE CARDIOVASCULAR
COSTUMER JORGE JARAMILLO ROA
DIRECCION CLL13#2-34
ADDRESS MANIZALES Tel. 3243456
AREA

ZONE

EQUIPO MONITOR NIBP
EQUIPMENT

FABRICANTE MARQUETTE
MANUFACTURER

MODELO SOLAR 8000

MODEL

NUMERO DE SERIE JTMCE354G

SERIAL NUMBER

FECHA DE CALIBRACION 22/07/2012

DATE OF CALIBRATION

FECHA DE RECEPCION I
DATE OF RECEPCION

NUMERO DE PAGINAS 6
NUMBER OF PAGES

Este informe expresa fielmente el resultado de las mediciones realizadas y no podré ser reproducido total o

parciaimente, excepto cuando se haya obtenido previamente permiso por escrito del Laboratorio que lo emite
Los resultados contenidos en el presente Certificado se refieren al momento y condiciones ambientales en

que se realizaron las mediciones.

El Laboratorio que lo emite no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado
de la informacién aqui contenida y de los equipos involucradas en la calibracion.

M.Sc. Marcela Botero Arbelaez
Directora de Laboratorio
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. LABORATORIO DE METROLOGIA
R Lniversidad VARIABLES ELECTRICAS
| Tecnologica Acreditado por ONAC

de Pereira Cod. 10-LAB-029 asra nERIEROET
Certificado No. CCEM-00000021-2012 A s LR

ESPECIFICACIONES DE EXACTITUD DEL EQUIPO

£10%

| Presion Arterial NIB Sistole: 80 mmHg a 150 mmHg
Didstole: 30 mmHg a 100 mmHg +10%
| Frecuencia cardiaca 15 BPM a 350 BPM + 3 BPM;Resolucién: 1
| Saturacion §p02 70% Sp02 a 100% SpO2 + 2 % Sp0O2;Resolucién: 1

TRABAJO REALIZADO Calibracion
METODO DE MEDICION E IDENTIFICACION DEL PROCEDIMIENTO
Camparacion de lecturas entre el Patron de trabajo y el Equipo Electromédico bajo prueba
Procedimiento intemo 123-LME-05
CONDICIONES AMBIENTALES
Temperatura (26,6 +0.3) °C
Humedad relativa ( 56.0 + 2.4) % HR
Voltaje de Red  (126.6 + 0.19) V

EQUIPO UTILIZADO E INFORMACION DE TRAZABILIDAD
© 1)@ Equipo
No. de serie
Certificado No.
Periodo de Calibracion
© (132 Equipo  Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG
No. de serie 21529
Certificado No. 21529 de 12/11/2009
Periodo de Calibracion
0 (1) Equipo Analizador de monitores NIBP Fluke Biomedical CUFFLINK
No. de serie 8823034
Certificado No. 8923034 de 12/03/2009
Periodo de Calibracion

(0) Los equipo(s) , Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG, Analizador de monitores NIBP
Fluke Biomedical CUFFLINK se calibraron con equipos trazados a estandares internacionales.

(1) Equipos calibrados con equipos trazados a estandares internacionales

(2) El Laboratorio establecs la trazabilidad del Patrdon de Trabajo de estos eguipos, con el Sistema
Internacional de Unidades (S1), por medio de una cadena ininterrumpida de calibraciones que los
vincula a los patrones primarios pertinentes a las unidades de medicion del SI.
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LABORATORIO DE METROLOGIA
Universidad VARIABLES ELECTRICAS

| Tecnologica Acreditado por ONAC
de Percira Cod. 10-LAB-029 ors WIS
Centificado No. CCEM-00000021-2012 A

OBSERVACIONES
® Elermor repartado en las tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente expresion:

Error = Lectura de equipo - Lectura Patron
| ® | 5 incertidumbre expandida reportada en las tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente
expresion.

Incertidumbre expandida = [ incertidumbre combinada ] x [ factor de cobertura (K) |

® s el Equipo Patrdn genera |a variable, la "Lectura promedio del equipa”, es el promedio de tres (3)
lecturas tomadas en el Equipo Electromédico bajo prusba.

® 5 i Equipo Patron mide la variable "Lectura promedio del Patrén’, es el valor promedio de tres (3)
lecturas tomadas en el Equipo Patron

® o2 efectos de calculo, el numero de cifras de los datos tienen una cifra mas que el numero de cifras
de la resolucion de las lecturas del equipo bajo prueba o del equipo patron.

| ® £ solicitante es responsable de la calibracion de sus equipos a intervalos adecuados
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LABORATORIO DE METROLOGIA ' :
\ Universidad|  VARIABLES ELECTRICAS (o
Tecnologica Acroditado
: por ONAC TR
de Pereira | con acreditacion codigo: 10-LAB-020 | ORL
Certificado No, 00000021 | e e s 2
ANEXO Calibracion del Parametro Presion arterial (Adultos)
Frecuencia Cardiada 80 BPM
Presion Lectura promedio | Lectura patrén Error Tolerancia Ko Incertidumbre
Sistdlica equipo (mmHg) (mmHg) {(mmHag) (mmHg) Expandida (mmHg)
61,3 60,0 1.3 +60 2,12 +1,19
81,7 80,0 1.7 £80 2,08 +1,32
102,0 100.0 2,0 + 10,0 2,78 +3,31
260mmHg 118,3 120,0 -07 +120 257 + 2,08
151,3 150,0 13 +150 2,12 42,40
0,0 0,0 0,0 +0,0 1,88 + 0,57
0,0 0,0 0.0 +0.0 1,98 + 0,57
Presion Lectura promedio | Lectura patrén Error Tolerancia Ko Incertidumbre
Diastélica equipo (mmHg) (mmHg) {(mmHg) (mmHg) Expandida (mmHg)
27,7 30,0 23 +3,0 3,18 227
45,0 50,0 -50 +50 2,78 +1.97
61,0 65,0 -40 +65 2,57 +1,92
260mmHg 76,0 80,0 -4,0 +80 2,36 +1,87
82,3 100.0 -7.7 +100 2,02 +1.47
0,0 0.0 00 +0,0 1,96 + 057
0.0 0.0 0.0 +0,0 1,96 +0,57
ANALISIS DE RESULTADOS -PRESION ARTERIAL
200 -
150 1
10,0 + ; +T
| _ | :
| 3 %0 1 —Sistole fmmHg) |
CE oo ——T(4)
3 g & —— Didstole (mmHg) |
-50 1
—_T)
-10,0 1
150 4
; | -¥
| 200

Puntos de Calibracidn
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o LABORATORIO DE METROLOGIA '
Universidad VARIABLES ELECTRICAS (o
chnolég_lca Acreditado por ONAC TR . m
4/ de Pereira con acreditacién codigo: 10-LAB-029
Certificado No, 00000021

Acrecitado [SONEC 17025 2008 10
LAB-028

Calibracion del Parametro Frecuencia cardiaca
Nivel de Saturacion 96%

Lectura promedio| Lectura Patrén Error Tolerancia Ko Incertidumbre
Alcance equipo (BPM) (BPM) (BPM) (BPM) Expandida (BPM)
0.0 0.0 - £30 1.98 + 0,57
40,0 400 0.0 +30 1,96 + 0,72
60,0 60,0 0.0 +30 1,86 + 0,88
o] 7
234 BPM 80,0 80,0 .0 +3,0 1,96 +1,0
120,0 120.0 0,0 +30 1,96 + 147
160,0 160,0 0,0 + 3,0 198 +1,90
2000 2000 0.0 £30 1,96 +233
2400 2400 0.0 +3,0 166 +277
ANALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA
40 -
+T
30 - e - = L 3 g L i 8
2,0 ;
'i" 101
= —4—Errer
=~ 00 * * + —
‘g‘ { 2 3 a g & 7 & =f—tolerancia +
w-10 ——e=Tolerancla -
-2,0 1
=30 - - = - - - = - = e A T
-40 l

Puntos de Callbracion

Los valores de K™ se calculan para un nivel de confianza del 85%, la incertidumbre expandida es una
combinancion de componentes de distribucion restangular y componentes de distribucion normal
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—__ LABORATORIO DE METROLOGIA o
Universidad VARIABLES ELECTRICAS ( :
Tecnologica Acreditado por ONAC

de Pereira con acreditacién codigo: 10-LAB-029
Certificado No, 00000021

1

ANEXO Callbracion del Parametro Nivel de saturacion
Frecuencia Cardiada 80 BPM

Al Lectura promedio| Lectura patrén Error Tolerancla Ko 'mEmn';Td:"
equipo (% Sp02) (% Sp02) (% Sp02) | (% Sp02)
(% Sp02)
91,0 80,0 1.0 20 1,96 +0,80
93,0 820 1.0 +20 1,96 + 0,80
100 % SpO2 85,0 94,0 1,0 +20 1,96 +0,80
97,0 96,0 1.0 +20 1,96 =080
9.0 28,0 1.0 +20 1,96 + 0,80
100,0 100,0 0.0 120 1,06 + 0,80
: e e S i — il ==t -
; ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION DE OXIGENO
1
z4 — = —— i % |
| N
1 + + * + —
-1
£ \ =—t—Error
g ——— N — e e s sy o
g 1 | 20,0 92,0 %40 96,0 980 100,0 =t
4 1 ——-T
_1 4
i | |
2 == 2z —— = S 4 |
2 Puntos de Calibracion
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION

Universidad
de Pereira

DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA — NIBR

LABORATORIO DE METROLOGIA VARIABLES ELECTRICAS

o bonsic | REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION  wmauseisiamanms | o209

—
2y ® Clige | 1z INEF35 |
1

Y [aron
Fache 02RO

123-LME-F35-20110629-027

Fecha de calibracion: 2011-08-29 | Hora: 8:05

Datos del solicitante

| Representante de la empresa: ———

| Empresa: ——-26
DESCRIPCION DEL EQUIPO BAJO PRUEBA

Equipo: Monitor NIBP | Marca: MARQUETTE Modelo: SOLAR 8000

NIeID e Senie 2341 Tipo: BF §C|ase: I Procedimiento: 23-LME-05
[ CARACTERISTICAS SEGUN EL MANUAL DEL FABRICANTE

ECG ! NIBP | Spo2
Rango: 15 BPM a 350 BPM B ke e | fgomrﬂ*;g?g !R&mgc: 70 % a 100 %
i 7 . : c 8,
Exactitud: + 3 BPM Exactitud: + 10 % Lectura | Exactitud: * 2 % Sp02

Resolucién: 1 BPM Resolucién: 1 mmHg

’lResqucién: 1%

CONDICIONES AMBIENTALES DURANTE LA CALIBRACION

PARAMETRO INICIAL FINAL PROMEDIO
TEMPERATURA (238£0,3)°C (24,2 0,3) °C (240+03) °C
HUMEDAD (57,0  2,4) %HR (58,0 £ 2.4) %HR (57.5 % 2,4) %nr
TENSION DE RED
DE ALIMENTACION (12582019 V (1244 £0,19)V (125,12 0,19) V

{Observaciones: El equipo se encuentra en el area de UCI 5 PISO.

Responsable de calibracion: Milton Fernando Villarreal Castro

Nombre

Responsable de revisién: Luz Mery Patifio Hurtado

" I'Firma

Nombre

. QL wm%% e
} Flrrna I
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION T

Universidad \q i

%) Schebe REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

123-LME-F35-20110629-027
REGISTRO, ANALISIS Y RESULTADO DE CALIBRACION

ANALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA
| Tolerancia VS Error

% =0 3 % om B =0 -

A0 4

500

1000

1500

00,0 500

Alcance del equipe (LPM)

= ERROH {LFM)

Calibracion del pardmetro: Frecuencia cardiaca
Nivel de saturacién: 86 % Sp02 Exactitud: + 3 BPM
L“’f;‘:gg;‘;“’" Lectura equipo Ali {(BPM)
30 . | P, e
40 40 40 40
60 60 60 60
80 80 80 80
120 120 120 120
160 160 160 160
200 200 | 200 200
240 240 | 240 240
Ai (BPM) Ar(BPM) | Error (BPM) | Tolerancia (BPM) K Ue (BPM) |
40,0 40,0 0,0 +3,0 1,96 +0,048
60,0 60,0 0,0 +3,0 1,96 + 0,068
80,0 80,0 0,0 +3,0 1,96 +0,091
120,0 120,0 0,0 +3,0 1,96 + 0,14
160,0 160,0 0,0 +30 1,96 + 0,046
200,0 200,0 0,0 £30 1,96 + 0,068 |
240,0 2400 | 0,0 £3,0 1,96 0,091 |
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Universidad
Tecnologica
de Pereita

VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION e

REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES

@ L
8

DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

| Calibraci6n del parametro: Nivel de saturacién Sp02

123-LME-F35-20110629-027

SR EGLTION £ Lol By vy

EL )

Pulso cardiaco: 80 BPM Exactitud: + 2 % Sp02
Rango Lectura patron Ar (%) Lectura equipo  Ali (%)
90 92 | 91 91
92 93 93 3
| %4 95 95 95
| 90%a100% = &= 5 =
98 99 99 99
100 100 i 100 100
Al (%) Ar (%) Error (%) T"";Iz]“"‘a k Ue (%)
91,3 90,0 13 £2,0 2,45 £ 1,1
93,0 92,0 1,0 £2,0 1,96 £0,57
95,0 94,0 1,0 +2,0 1,96 +0,57
97,0 96,0 1,0 +2,0 1,96 +0,57
990 98,0 | 1,0 £2,0 196 +0,57
100,0 100,0 i 0,0 +20 1,96 +0,57

® - n 3 ® 48 =g o

el ol e
= = m @

=
in
3

=10 -

g )
= n

1
[

ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION % SpO2

Tolerancia VS Error

A\,‘

+T

0 50,0 92,0 94.0 96,0 980 1000

——ERROR {% spfm!

S |

Alcance del equipo [% S$p02)
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VICERRECTORiA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION =¥

3 A [ Codiga Fas
Universidad * . 1:_;—;.;:15_'

| Wersign |

ChEit REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION s o |

STEIFE SHSTEMA D D Faging %

¢ e DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES L= [ e |
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA ~ NIBP

123-LME-F35-20110629-027

Calibracién del pardmetro: Presién arterial (Adultos)
Frecuencia cardiaca: 80 BPM Exactitud: = 10 % Lectura i
Presién Lectura patrén i .
|_Sistélica/Diastélica (MAC) Ar (mmHg) Lectura equipo Aii (mmHg) N
60 67 ! 66 | 66
60/3 '
V30,090 30 27 27 27
80 85 86 85
- 80/50 (62) = 5 - o
100 106 107 106
00/6 o
HYRIRTA) 65 ) 61 61
120 125 125 126
120/80 (90} = = = o 4
150 159 159 160
150/100 (115) = = = e
200 - — I ne
200/150 (165) — — T
255 e T =
| 255/195 (215) = — = —
Presion | Ai(mmHg) | A (mmHg) Ereot Tolaranda | K | Ue(mmHg)
N {mmHg) {mmHg) e
' 66,3 60,0 6,3 +6,0 2,31 £1,2
il 85,3 80,0 53 18,0 2,11 13
1siolica - SeUIEN,
150 mmbig 1063 |. 100,0 63 £100 | 2,04 14
1253 1200 | 53 | +12,0 2,01 £1,6
| 1593 1500 | 93 | %150 | 1,96 £1,0
i 27,0 300 [ -30 [ z30 196 | 4034
Diasts! 45,0 500 | -50 £5,0 1,96 £0,57
iastdlica ; .
100 mmHg 60,7 65,0 -43 +65 | 223 +1,2
750 80.0 50 £8.0 1,96 £0,91
91,7 100,0 -83 +100 | 204 | 14 _‘
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVAGION Y EXTENSION o
% Universidad @ B s 2
Tecnologica oL e

REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION s s —ogne— s
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA — NIBP

de Percira

123-LME-F 35-20110628-027

120 - ANALISIS DE RESULTADOS - PRESION ARTERIAL

10,0 - |
B0 - |
6.0 :
4.0 4

2.0 -

- o =™ =

Do 300 600 900 1200 1500 1800 ——— Sistala (mmlig)

|
0.0 | S ! S ST LU e e e |
|
|

| 5 % — o+ Digstae (mmHg)
40 - N -

Alcance del equipe {mmHg)
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LABORATORIO DE METROLOGIA 26
Universidad VARIABLES ELECTRICAS

Tecnologica Acreditado por ONAC
¥ de Pereira Cod. 10-LAB-029 oo WIITETITE
Certificado No. CCEM-00000022-2012 oy orieiiing

CERTIFICADO DE CALIBRACION DE EQUIPO ELECTROMEDICO
Calibration Certificate Electromedical Equipment

SOLICITANTE CARDIOVASCULAR
COSTUMER ANDRES VALENCIA
DIRECCION CLL 13 #24-32
ADDRESS PEREIRA Tel. 3321435
AREA

ZONE

EQUIPO MONITOR NIBP
EQUIPMENT

FABRICANTE MARQUETTE
MANUFACTURER

MODELO SOLAR 8000
MODEL

NUMERO DE SERIE 2441

SERIAL NUMBER

FECHA DE CALIBRACION 22/07/2012

DATE OF CALIBRATION

FECHA DE RECEPCION It
DATE OF RECEPCION

NUMERO DE PAGINAS 8
NUMBER OF PAGES

Este informe expresa fielments el resultado de las mediciones realizadas y no podra ser reproducido total o

parcialmente, excepto cuanda se haya obtenido previamente permiso por escrito del Laboratorio que lo emite
Los resultados contenidos en el presente Certificado se refieren al momento y condiciones ambientales en

que se realizaron las mediciones.

E! Laboratorio que lo emite no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado
da la informacion aqui contenida y de los equipos involucrados en la calibracion.

"M.Sc. Marcela Botero Arbelaez
Directora de Laboratorio
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B Universidad
)] Tecnoldgica
/' de Percira

LABORATORIO DE METROLOGIA

VARIABLES ELECTRICAS
Acreditado por ONAC

Cod. 10-LAB-029

Certificado No, CCEM-00000022-2012

ESPECIFICACIONES DE EXACTITUD DEL EQUIPO

+10%

£10% |

+ 3 BPM:Resolucion: 1
+ 2 % SpO2;Resolucion: 1

Sistols: 60 mmHg a 150 mmHg
Diéstole: 30 mmHg a 100 mmHg
15 BPM a 350 BPM
70% SpO2 a 100% SpO2

Presion iaI NIB

Frecuencia cardiaca
| Saturacion Sp02

| |
TRABAJO REALIZADO  Calibracion
METODO DE MEDICION E IDENTIFICACION DEL PROCEDIMIENTO
Comparacion de lecturas entre el Patron de trabajo y ¢l Equipo Electromédico bajo prueba
Procedimiento intemo 123-LME-05

CONDICIONES AMBIENTALES
Temperatura (24.0+0.3)°C
Humedad relativa (575 +24) % HR
Voltaje de Red (1261 0.19) V

EQUIPO UTILIZADO E INFORMACION DE TRAZABILIDAD
(© (1 Equipo Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG
No. de serie 21529
Certificado No. 21529
Periodo de Calibracion
) (1)2 Equipo Analizador de monitores NIBP Fluke Biomedical CUFFLINK
No. de serie 8923034
Certificado No. 8923034
Periodo de Calibracion

de 12/11/2009

de 12/03/2009

(0) Los equipo(s) Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG, Analizador de monitores NIBP
Fluke Biomedical CUFFLINK se calibraron con equipos trazados a estandares internacionales.

{1) Equipos calibrados con equipos trazados a estandares internacionales

(2) ElLaboratorio establece la trazabilidad del Patrén de Trabajo de estos equipos, con el Sistema
Internacional de Unidades (Sl), por medio de una cadena ininterrumpida de calibraciones que |os
vincula a los patrones primarios pertinentes a \as unidades de medicion del Si.
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LABORATORIO DE METROLOGIA
Universidad VARIABLES ELECTRICAS
Tecnologica Acreditado por ONAC
J de Pereira Cod. 10-LAB-029 s %S —
Certificado No. CCEM-00000022-2012 -y

N OBSERVACIONES
| ® E| error reportado en las tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente expresion:

‘ Error = Lectura de equipo - Lectura Patron
® | 2 incertidumbre expandida reportada en las tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente
axpresion:

l_ Incertidumbre expandida = [ incertidumbre combinada ] x [ factor de cabertura (k) ]

® Siel Equipo Patrén genera la variable, la "Lectura promedio del equipo”, es el promedio de tres (3)
lecturas tomadas en el Equipo Electromédico bajo prueba.

i ® i ol Equipo Patron mide la variable "Lectura promedio del Patron”, es el valor promedio de tres (3)
lecturas tomadas en el Equipo Patron

' ® para sfectos de célculo, el numero de cifras de los datos tienen una cifra mas que el numero de cifras
de |a resolucion de las lecturas del equipo bajo prueba o del equipo patrén.

| ® | solicitante es responsable de la calibracion de sus equipos a intervalos adecuados
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LABORATORIO DE METROLOGIA ' e

Universidad|  VARIABLES ELECTRICAS @ (S
Tecnologica Acreditado por ONAC

._/ de Pereira | con acreditacion cbdigo: 100LAB029 | Ohisis

Certificado No, 00000022 | T

ANEXO Calibracion del Parametro Presion arterial (Adultos)
Frecuencia Cardiada 80 BPM
Presion Lectura promedio | Lectura patrén Error Tolerancla Ko Incertidumbre
Sistdlica aquipo (mmHg) (mmHg) {mmHg) (mmHg) Expandida (mmHg)
66,3 60,0 8,3 +6,0 2,12 +1,19
853 80,0 53 +8,0 2,06 +1.32
108,32 100,0 8.3 +10.0 2,02 + 147
260mmHg 125,3 120,0 53 +12,0 201 + 165
159.3 150,0 9.3 + 150 1,96 +1,90
0,0 0.0 0,0 +0,0 1,96 +0,57
0,0 0.0 0,0 +0.0 1,96 + 0,57
Presion Lectura promedio | Lectura patrén Error Tolerancia K Incertidumbre
Diastélica equipo (mmHg) {mmHg) (mmHg) (mmHg) Expandida (mmHg)
27,0 30,0 -3,0 +3,0 1,96 + 0,66
45,0 50,0 -50 +50 1,96 + 0,80
60,3 650 -47 +65 2,10 1,22
260mmHg 75,0 80,0 -50 +8,0 1,98 +1,07
81,7 100.0 -83 +10,0 2,02 + 147
0.0 00 0.0 +0,0 1,96 + 0,57
0.0 0.0 0.0 £00 1,96 + 0,57

ANALISIS DE RESULTADOS -PRESION ARTERIAL

o0
150
100 1 +T
|
-i 50 4 = Sistole {mmHg}
E 00 — —— e =T (4}
B | g —— Disstole (mmHg) |
& 50 1 |
.—-TI.'
| -10,0 1
| |
150 | T
-30,0
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LABORATORIO DE METROLOGIA

(€

Universidad VARIABLES ELECTRICAS @
Tecnologica Acreditado por ONAC e ONAC
de Pereira con acreditacién codigo: 10-LAB-029
Certificado No, 00000022 S
Calibracion del Parametro Frecuencia cardiaca
Nivel de Saturacion 96%
Lectura promedio| Lectura Patron Ervor Tolerancia K Incertidumbre
Acace equipo (BPM) (BPM) (BPM) (BPM) Expandida (BPM)
00 0,0 - +3,0 1,96 + 0,57
40,0 40,0 0.0 3,0 1,96 +072
60,0 60,0 0,0 +3,0 1,88 + 0,88
234 BPM 80.0 80,0 0.0 +30 1,86 +1,07
120,0 120,0 0,0 £3,0 1,96 +1.47
160,0 160,0 0,0 +3,0 1,96 +1,80
200,0 200,0 0.0 +3,0 1,96 +233
240,0 240,0 0,0 +30 1,96 277
ANALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA
a0
+T
30 ———————i & = -
20 |
|
‘i‘ 10+
5‘ i 1I_ = 5 " - g —a—Error
g [ 2 2 3 4 5 & 7 8 =a—talarands.+
1,0 4 e Toleranca -
2,0
|
30 : di— i = L T
-40 -
Puntos de Calibracién

Los valores de K* se calculan para un nivel de confianza del 95%, la incertidumbre expandida es una
combinancion de componentes de distribucion restangular y componentes de distribucion normal
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] _ ) LABORATORIO DE METROLOGIA
\ Universidad VARIABLES ELECTRICAS

Tecnologica Acreditado por ONAC
de Pereira con acreditacién codigo: 10-LAB-029

Certificado No. 00000022

(&

Acreditada ISOAEC 17025 2005

L 10-LAB-020
ANEXO Calibracion del Parametro Nivel de saturacion
Frecuencla Cardiada 80 BPM
Sicinca Lectura promedio| Lectura patrén Error Tolerancia Ko !ncartlt:::’ulzl.bra
equipo (% Sp02) (% SpO2) (% Sp02) | (% SpO2) ’
(% Sp02)
91,3 80,0 13 +20 2,18 £115
93,0 92,0 10 +20 1,98 +0,80
1.0
100 % SpO2 95,0 940 ] +20 1,96 1 0,80
97,0 96,0 1,0 +20 1,96 +0,80
99,0 98,0 1,0 £20 1,96 +0,80
100,0 100,0 0.0 +20 1,98 +0,80
ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION DE OXIGENO
3 1 |
| 2 ih- < R L i = '
| 3 +T
i .‘-‘_-‘--—-_v— % > —d
a 3 |
£ . JI_ - o - — ——x - e ErTOF |
E | 200 w0 24,0 %0 28,0 100,0 T
&1 - T
l 1
2 |
| 2 = a3 —— = = _—
B Puntos de Calibracion

248



VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION

Uni\rcr:&':ic!ad
S0 Sowlogies pEGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

LABORATORIO DE METROLOGIA VARIABLES ELECTRICAS

Fecha de calibracion; 2011-06-29 { Hora: 9:55 _ |
Datos del solicitante T

wl_:{ml;:preseniante'.- de la empresa; -~—-- ~
Empresa; --—=———-- 28 :
DESCRIPCION DEL EQUIPO BAJO PRUEBA
[Equipo: Monitor NIBP Marca: CAREWELL ~ [Modelo; CPM-8000V
| Ntimero de Serie: CV08114359 Tipo: BF Clase: Il Procedimiento: 123-LME-05
CARACTERISTICAS SEGUN EL MANUAL DEL FABRICANTE
ECG NIBP Sp0O2
Rango: | |
Rango: 0 BPM a 300 BPM; Sistole: 60 mmHg a 300 mmHg; |Rango: 80 % a 100 %;
Exactitud: £ 1 BPM; Diastole: 30 mmHg a 200 mmHg; | Exactitud: + 2 % Sp02;
Resolucion: 1 BPM | Exactitud: + 10 % Lectura; Resolucion: 1 %
| Resolucién: 1 mmHg

CONDICIONES AMBIENTALES DURANTE LA CALIBRACION

| PARAMETRO | INICIAL FINAL PROMEDIO |
| TEMPERATURA | (28,1 + 0,3) o€$ {25’2 + 0.3) o [26}7 x 0,3} C |
HUMEDER (57,0 £ 2,4) %R (62,0 + 2 4) %r= (59,5 2.4) %rm |
TENSION DE RED S o B
DEALIMENTACION | (121.7:049V | 12512019V (1234£019)V |

Observaciones: El equipo se encuentra en el drea de HEMODINAMIA |

! --.
Responsable de calibracién: Milton Fernando Villarreal Castro "7/‘: 77 R

Nombre " TFirma

lu
Responsable de revisién: _Luz Mery Patifio Hurtado . LLL Hm,,,?;o}h-’b

Nombre J Firrna i
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION

d L‘Ini\-fersiq,ad 5 ‘f::ﬁ ‘?'.U:E..,F:.E
§§1}f§i%§§a REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION sruus s EBiieasms | —pgpe—— oo
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES SaS

DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

123-L ME-F35-20110628-028
REGISTRO, ANALISIS Y RESULTADO DE CALIBRACION

Calibracion del pardmetro: Frecuencia cardiaca
Nivel de saturacién: 96 % Sp02 Exactitud: + 1 BPM |
Laj‘ﬂggﬁ;"“ Lectura equipo Aii (BPM) '
20 e - i -
40 40 40 ‘ 40
80 60 60 60
80 80 § 80 80
120 120 j 120 120
160 160 é 160 160
200 200 | 200 200
240 240 | 240 240
Ai (BPM) Ar (BPM) Error (BPM) Tolerancia (BPM) _k Ue (BPM)
40,0 40,0 0,0 +1,0 1,96 £ 0,046
60,0 60,0 0,0 +1,0 1,96 + 0,068
80,0 80,0 0,0 1,0 1,96 +0,001
120,0 120,0 0,0 +1,0 1,96 £014 |
1600 | 160,0 0,0 +1,0 1,96 £0,046
200,0 2000 0,0 £10 1,96 + 0,068
240,0 240,0 | 0,0 +1.0 1,96 + 0,091
ANALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA
Tolerancia Vs Error !
13 | |
T 10 ' |
[+] | |
. 08y |
' TR er A ; ; ;
W Uiri) 50,0 00,0 156,0 200.0 2500
_—
.
{
| 15 !

Alcance del egqulpo [LPM)
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION =
Universidad vk A E T
G . L
TeOKIS:  REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION smuosumemss T e
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES ==
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA — NIBP

1234 ME-F35-20110629-028

Calibracion del parametro: Nivel de saturacion Sp02
Pulso cardiaco: 80 BPM Exactitud: £ 2 % SpO2 1
Rango Lectura patrén Ar (%) Lectura equipo  Aii {%)
| 80 90 t a0 80
92 92 92 92
o4 95 95 95
OIS %6 97 97 97
98 99 99 9 |
| 100 iy T o
‘L Ai (%) Ar (%) Error (%) T"'T;i]”c'a K Ue (%)
90,0 90,0 0,0 +2,0 1,96 +0,57
92,0 92,0 0,0 +2,0 1,96 +0,57
95,0 ! 94,0 1,0 +2,0 1,98 +0,57
97,0 96,0 10 +2,0 1,96 +057
99,0 98,0 10 £2,0 1.96 I 2057

AMALISIS DE RESULTADOS - SATURACION 36 Sp02
2,5, Tolerancia VS Error

N L
15 |

10 - :
05 v
0.8 + T

-

05880 an.0 9.0 9.0 9,0 9E0 32000

=10 4

-1,5

B - 0 T B oo — 0 -

SFE Eoi

| <35 -
| Alcance del aquipo {% Sp02)
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION T

L] L) Cidge | t23LMEFis |
=

REGISTRO DE CALIBERACION Y ESTIMACION ssresu, 0f EEEIEETI]
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES -
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

123-LME-F35-20110629-028

Calibracion del parémetro: Presion arterial (Adultos)
Frecuencia cardiaca; 80 BPM Exactitud: £ 10 % Lectura
Presion Lectura patrén - . :
Sist6licalDiastdlica (MAC) Ar (mmHg) Lechaa squipo AR (mmHg)
60 56 | 56 56
HI0340). 30 27 20 28
80 ] 74 ' 74 75
SRz} 50 4 49 49
100 g5 95 ! 93
10VaR [75) 65 64 84 i 63 |
120 112 113 113 I
12050120 8 | 80 79 100 |
: 150 148 144 145
150/100 {115) . = o1 o ey
200 197 198 198
200/150 (165) 150 153 147 147
255 250 249 251
e el 195 198 192 183
- . f T Error Tolerancia |
: Presion Ai (mmHg) g MAr {mmHg} (mmHg) {mmHg) k Ue {mTE-Ig)W
5 560 | 60.0 ~4.0 £6,0 1,96 10,68
' [ 743 80,0 -57 £8,0 2,11 £1,3
Gl 94,3 100,0 5.7 £10,0 2,45 +272
1510 T
300 mmHg 112,7 120,0 ~73 +12,0 2,01 +1,6
1457 150,0 43 15,0 2,78 14,2
197.7 200,0 M +20,0 196 | 24
250,0 255,0 -5,0 +255 1,06 | £3.
280 30,0 -20 ] 23p 4,30 £26
o 480 1. 800 .. L. s k. 280 1,96 0,57
e 43 63,7 65,0 1,3 £6,5 2,23 12
zo&aﬂmﬁg 86,3 80,0 8,3 80 | 185 £12,0
100,3 100,0 03 100 | 204 14
148.,0 150,0 -1.0 15,0 4,30 94 |
1943 195,0 -0,7 £195 | 318 +7,0
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Tecnoldgica
de Pereira

mOmoam

-4.0 -

=60

=50

VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVACION Y EXTENSION K
o ) [ Edige | izavess |
. Ve 1|
REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION s |pops |22

DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA — NIBP
123-LME-F35-20110628-028

5 ANALISIS DE RESULTADOS - PRESION ARTERIAL

6.0 4

40 |

20 4
|

| A
i Aot = b codeoJies

S .
0,0 40,0, J'BD.D 1206 AG00- 2000 2400
e —s— Sistole (mmHg)

-20 b

= = Digstole{mmHg}

Alcance del equipo {mmHg)
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LABORATORIO DE METROLOGIA
Universidad VARIABLES ELECTRICAS

| Tecnologica Acreditado por ONAC
¥ de Pereira Cod. 10-LAB-029 soomima wEFEEIOIET)
Certificado No. CCEM-00000023-2012 A oS Ot 1018028

CERTIFICADO DE CALIBRACION DE EQUIPO ELECTROMEDICO
Calibration Certificate Electromedical Equipment

SOLICITANTE CARDIOVASCULAR
COSTUMER WILLIAM SERNA
DIRECCION CLL 4 # 4-45
ADDRESS PEREIRA Tel. 3243435
AREA

ZONE

EQUIPO MONITOR NIBP
EQUIPMENT

FABRICANTE CAREWELL
MANUFACTURER

MODELO CPM-9000V
MODEL

NUMERO DE SERIE CV08114359
SERIAL NUMBER

FECHA DE CALIBRACION 22/07/2012

DATE OF CALIBRATION

FECHA DE RECEPCION i
DATE OF RECEPCION

NUMERO DE PAGINAS 6
NUMBER OF PAGES

Este informe expresa fielmente el resultado de las mediciones realizadas y no podré ser reproducido total ©
parcialmente, excepto cuando se haya obtenido previamente permiso por escrito del Laboratorio que lo emite

Las resultados contenidos en el presente Certificado se refieren al momento y condiciones ambientales en
que se realizaron las mediciones.

El Laboratorio gque lo emite no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado
de la informacién agui contenida y de los equipos involucrados en la calibracion.

M.Sc. Marcela Botero Arbaiaez'
Directora de Laboratorio
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LABORATORIO DE METROLOGIA

y Universidad VARIABLES ELECTRICAS
| Teenologica Acreditado por ONAC

W dc Pereira Cod. 10-LAB-029 o IR e 7028

Certificado No. CCEM-00000023-2012 2005 Cod. 10-LAB-029

ESPECIFICACIONES DE EXACTITUD DEL EQUIPO

| Presion Arterial NIB Sistole; 60 mmHg a 300 mmHg 11 %

| Digstole: 30 mmHg a 200 mmHg +10%
| Frecuencia cardiaca 0 BPM a 300 EPM + 1 BPM;Resolucion: 1
| Saturacion Sp02 80% Sp02 a 100% Sp02 + 2 % Sp02;Resolucion; 1

TﬁABMO REALIZADO Calibracion

METODO DE MEDICION E IDENTIFICACION DEL PROCEDIMIENTO
Comparacitn de lecturas entre el Patron de trabajo y el Equipo Electromédico bajo prueba

Procedimiento intemo  123-LME-05

CONDICIONES AMBIENTALES
Temperatura ( 266+ 0.3) °C

Humedad relativa (595 = 2.4) % HR
Voltaje de Red  (123.4 +0.19) V

EQUIPO UTILIZADO E INFORMACION DE TRAZABILIDAD
(@ (1) (2 Equipg
No. de serie
Certificado No.
Periodo de Calibracion
© 2 Equipo Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG
No. de serie 21529
Certificado No. 21529 de 12/11/2009
Periodo de Calibracion
(112} Equipo Analizador de monitores NIBP Fluke Biomedical CUFFLINK
No. de serie 8923034
Certificado No. 8923034 de 12/03/2009
Periodo de Calibracion

(0) Los equipo(s) , Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG, Analizador de monitores NIBP
Fluke Biomedical CUFFLINK se calibraron con equipos trazados a estandares internacionales.

(1) Equipos calibrados con equipos trazados a estandares internacionales

{2) ElLaboratorio establece la trazabilidad del Patrén de Trabajo de estos equipos, con el Sistema
Internacional de Unidades (S1), por medio de una cadena ininterrumpida de calibraciones gue los
vincula a los patrones primarios pertinentes a las unidades de medicion del S1.
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LABORATORIO DE METROLOGIA
Universidad VARIABLES ELECTRICAS

Tecnologica Acreditado por ONAC

de Pereira Cod. 10-LAB-029 e T EETIEIET
Certificado No. CCEM-00000023-2012 A 05, A
OBSERVACIONES

® Elerror reportado en las tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente expresion:

Error = Lectura de equipo - Lectura Patron
® | & incertidumbre expandida reportada en las tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente
exprasion;

Incertidumbre expandida = [ incertidumbre combinada ] x [ factor de cobertura (k) ]
® sial Equipo Patrén genera la variable, la "Lectura promedio del equipo", es el promedio de tres (3)
| lecturas tomadas en el Equipo Electromédico bajo prueba,
® siel Equipo Patron mide |a variable "Lectura promedio del Patrén”, es el valor promedio de tres (3)
|lecturas tomadas en el Equipo Patron
| ® . a efectos de calculo, el numero de cifras de los datos tienen una cifra més que sl numero de cifras
de la resolucion de las lecturas del equipo bajo prueba o del equipo patron.
® £l solicitante es responsable de la calibracion de sus eguipos a intervalos adecuados
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LABORATORIO DE METROLOGIA '

«©

Universidad|  VARIABLES ELECTRICAS
Tecnolég_lca Acreditado por ONAC L m m
de Pereira con acreditacitn codige: 10-LAB-020 |
{ Certificado No. 00000023 | ATSRBTIORC s o
ANEXO Calibracion del Parametro Presion arterial (Adultos)
Frecuencia Cardiada 80 BPM
Presion | Lectura promedio | Lectura patrén Error Tolerancia K Incertidumbre
Sistélica equipo (mmHg) (mmHg) (mmHg) (mmHag) Expandida (mmHg)
56,0 60,0 -4,0 +6.0 1,96 +0,88
743 80,0 -57 +80 2,08 +1,32
94,3 100.0 -57 +10,0 2,38 +219
260mmHg 112,7 120,0 -7.3 +12.0 2,01 +165
1457 150,0 -43 +150 278 + 4,20
1977 2000 =23 +20.0 1,98 +242
2500 255,0 -5,0 +255 1,96 +315
Presion Lectura promedio | Lectura patrén|  Error Tolerancia Ko Incertidumbre
Diastélica equipo (mmHg) (mmHg) (mmHg) (mmHg) Expandida (mmHg)
280 30,0 -20 +30 3,18 +2,13
48,0 50,0 -1,0 +50 1,96 + 0.80
63,7 65,0 -13 +65 210 + 1,22
2680mmHg 86,3 800 8,3 +80 1,865 +11,32
100,3 100,0 0,3 £+ 10,0 2,02 + 1,47
149,0 150,0 -10 + 15,0 4,30 +9.45
1943 1850 -0.7 + 19,5 3,18 + 6,96
ANALISIS DE RESULTADOS -PRESION ARTERIAL
300
200 -
+T
100 +
| i ! — Sistole (MMHE)
E, 0o l[ - ——T{+)
E | 8 g § = s § —— Di#stole {mmHg)
=100 + —T |}
200 :
| T
=300 -

Puntos da Calibracidn
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) . LABORATORIO DE METROLOGIA
Universidad VARIABLES ELECTRICAS @
Tecnologica Acreditado por ONAC ez | CINLAC
/ de Pereira con acreditacién cadigo: 10-LAB-029
Acreditade ISOAEC 17025 2005 104

Certificado No. 00000023 LABI29

Calibracion del Parametro Frecuencia cardiaca
Nivel de Saturacion 96%

Lectura promedio| Lectura Patrén Error Tolerancia Ko incertidumbre
o equipo (BPM) (BPM) (BPM) (BPM) Expandida (BPM)
0,0 0,0 - £1,0 1,96 +057
40,0 40,0 0,0 +1,0 1,98 0,72
80,0 80,0 0,0 +1,0 1,96 +0,88
80,
234 BPM 0 80.0 0.0 +1,0 196 £1,07
120,0 120,0 0,0 1,0 1,96 +147
180,0 1680.,0 0,0 +1.0 1,86 +1.80
200,0 2000 0,0 +1.0 1,86 +233
2400 2400 0.0 +10 1,96 +277
ANALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA
15
| +T
0w —— -—a—— -
__ b5
i 6o 4 & - . " " . —4—Error.
E 1 3 3 a g 6 7 8 == tolerancla +
| i Tolarancia -
-0,5 1
40| e - . - » .
-T

15
: Puntos de Calibracién

Los valores de K** se calculan para un nivel de confianza del 95%, la incertidumbre expandida es una
combinancion de componentes de distribucion restangular y componentes de distribucion normal
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‘ _ LABORATORIO DE METROLOGIA
Universidad VARIABLES ELECTRICAS @

Tecnologica Acreditado por ONAC m
de Pereira con acreditacion codigo: 10-LAB-020 | "I

Certificado No. 00000023 |

Calibracion del Parametro Nivel de saturacion
Frecuencia Cardiada 80 BPM

Acance |Lecturapromedio| Lectura patron | Error | Tolerancla | .. "":E:':;':T"af"d:"
equipo (% SpO2) (% Sp02) (% Sp02) | (% Sp02) (% Sp02)
800 90,0 0,0 +20 1.06 + 0,80
920 820 0.0 +20 1,98 + 0,80
100 % SpO2 85,0 84,0 1,0 20 1,86 +0.80
a7.0 98,0 1,0 +20 1,96 + 0,80
g9.0 98,0 1.0 +20 1,98 + 080
0,0 0,0 - 20 1,86 + 0,80
ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION DE OXIGENO |
| 7
| 2 —n- = i —5—=8
3 4T
1 + A
I . N
5 50,0 %2,0 %40 . 96,0 8,0 0.0 | T
19 — T
_1 { |
| e
2 - L B i —if———
_S Puntas de Calibracion
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION ¥ EXTENSION

Universidad
BB Tecnoldgica
v de Pereira

REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA — NIBP

LABORATORIO DE METROLOGIA VARIABLES ELECTRICAS

o
s ® [Gadge | fealnMEFas |
. I i
Focha  gzm2z010
LGS 4 EECHLIIADY ¥ h
SiSTEA [ Podes |y ot

123-LME-F35-20110630-029

| Fecha de calibracion: 2011-06-30 | Hora: 15:45

i Datos del solicitante

| Represeniante de la empresa; ——

Empresa; -——-28

DESCRIPCION DEL EQUIPO BAJO PRUEBA

_I_E_C_;yip_o_:_ Meonitor NIBP Marca: MINDRAY

Modelo: PN!_ 9000

Namero de Serie: W-8C103856 | Tipo: BF |clase: it

Procedimiento: 123-L ME-05

CARACTERISTICAS SEGUN EL MANUAL DEL FABRICANTE

ECG NIBP

Sp02

Rango:

Sistole: 40 mmHg a 270 mmHg;
Diastole: 20 mmHg a 230 mmHg;
Exacfitud: + 5 mmHg;
Resolucién: 1 mmHg |

Rango: 0 BPM a 300 BPM;
Exactitud: + 1 BPM:
Resolucion: 1 BPM

Rango: 80 % a 100 %;
Exactitud: + 2 % Sp02;
Resolucion: 1 %

CONDICIONES AMBIENTALES DURANTE LA CALIBRACION

| PARAMETRO | INICIAL FINAL PROMEDIO
TEMPERATURA | (24,8 £0,3)°C (24,4 +03)°C (246103)°C |
HUMEDAD (62,0 £ 2,4) %HR (64,0 + 2,4) %HR (63,0 £ 2,4) %rr
TENSION DE RED e
DE ALIMENTACION (111,1+£0,19) v (11092 0,19) V (111.0£0,19) v

Observaciones: El equipo pertenece al area de UCI 5 PISO

Responsable de calibracion: Milton Fernando Villarreal Castro

Nombre "' Firma
AT
Responsable de revision:  Luz Mery Patifio Hurtado MLy enme
Nombre

I Firrna |
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION o
Universidad q y —_cm_ﬂo i)
Tecnoldgica 97

e Paiica REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION ssou ooz |
: DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES ey
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

123-LME-F35-20110630-029
REGISTRO, ANALISIS Y RESULTADO DE CALIBRACION

Calibracién del parametro: Frecuencia cardiaca
Nivel de saturacién: 96 % Sp02 Exactitud: + 1 BPM
L“"“::‘?’Bgfj';"“ Lectura equipo Aii (BPM)
30 29 30 30
40 40 30 39
60 60 60 80
80 80 80 80
120 121 121 121
160 160 160 160
200 200 200 200
240 240 240 240
Ai (BPM) Ar (BPM) Error {BPM) | Tolerancia (BPM) k Ue (BPM)
29,7 30,0 -03 1,0 1,65 +0,56
39,3 40,0 0,7 £1,0 1,65 0,56
60,0 60,0 0,0 +1,0 1,96 + 0,068
| 80,0 80,0 0,0 £1,0 | 196 + 0,091 |
! 121,0 120,0 1,0 1,0 | 196 +0,034 |
| 160,0 180,0 0,0 1,0 I 198 0,046 |
200,0 200,0 0,0 , £ 1,0 1,96 + 0,068
240,0 240,0 0,0 | £1,0 1,96 £ 0,091

ANALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA
Tolerancia V'S Error

15 -
+
10 -
o
- |
i 05
| . |
| r |
I . 00 - : ; HER—, |
|
u no 5 1000 150,0 2000 1500 i
i |
i i '
| |
| s 1.0 |

Alcance del aquipo [LPM)
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVACION Y EXTENSION

B Universidad
Tecnologica
de Pereira

REGISTRO DE GALIBRACION Y ESTIMACION
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES

DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA — NIBP

® [
@
5 T GESToM L G )

CHie [ Z3LMEFDS |
= 1

_ Fecha | oomzaig
Pagiea 3ce6

123-LME-F35-20110630-028

Calibracién del parametro: Nivel de saturacién SpO2 |
Pulso cardiaco: 80 BPM | Exactitud: + 2 % Sp02
Rango Lectura patrén Ar (%) | Lectura equipo  Aii (%) _
) £ 90 91 90|
92 5 92 92 93
94 i 95 95 95
HRRLIR 96 97 96 g7
98 28 a8 98
a9 99 a9 M_EQ
i (%) Ar (%) Error (%) T°"°E‘;§;‘°ia K Ue (%)
90.3 90,0 0,3 £2,0 245 =11 |
92,3 92,0 0,3 +2,0 245 +1:4
85,0 94,0 1.0 +2,0 1,96 + 0,57 |
96,7 96,0 0,7 +2,0 2,45 £1,1
98,0 98,0 0.0 £2,0 196 | =057 |
99,0 99,0 0,0 +20 1,96 +0,57
— R .
ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION % SpO2 |
1.5 Tolerancia Vs Error |
20 +T i
T 18
p .
¢ L0
€5
E DJQ g VS ISSEET IR
: 05580 90,0 22,0 94.0 96,0 980 100.0
€ 10 -
e
a -1"5 j
.20 5
=25

Alcance del equipo {% Sp0Z)

262



VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACION Y EXTENSION oY

Universidad
Tecnoldgica

de Poraia REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

Calibracién del parametro: Presién arterial {Adultos) -
Frecuencia cardiaca: 80 BPM Exactitud: + 5 mmHg
Presién Lectura patrén ] :
SistolicaDiastolica (MAC) Ar (mmHg) ERCLEE PRINO IR EmEITg)
60 60 60 60
60/30 (40) 5 5 %5 T
80 79 80 80
80/50 (62) = = % =
100 99 98 100
100/65 (75) =E = = E o
120 | 117 116 117
120/80 (90) — % ! T 1 & it
150 155 155 155
100 o 100 102 102 101
200 210 211 213
e il 150 150 151 150
| 255 264 ! 268 ] 264
25H18as210) ; 195 19 | 196 | 196
: ; Error Tolerancia
Presion Ai (mmHg) | Ar (mmHg) (mmHg) (mmHg) | k Ue [r:lTng}_
60,0 60,0 0,0 £50 196 | +088
79.7 80,0 -03 £50 2,11 1,3
Sloidi 98,0 1000 | -10 +5,0 2,31 +19
.- 270‘5;"":‘;?9 116,7 120,0 33 +5,0 2,01 +1,6
155,0 150,0 5,0 +5,0 1,96 1,7
211,3 200,0 13 +50 | 214 £32
2653 255,0 10,3 +5,0 2,26 4,5
32,0 30,0 2,0 +50 196 | 034
50,7 50,0 Q7 50 480 | %32
— 65,7 650 0,7 £50 | 223 £1,2
g wfrimﬁ; 81,0 80,0 1,0 | x50 1,96 % 0,91
| 107 100,0 1,7 +5,0 2,04 1.4
150,3 150,0 03 +50 | 196 £19 |
196,0 195,0 1,0 +50 | 196 £23 |
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVACION Y EXTENSION T
) Universidad 2y e SRR UNERe
iveraly ) [ 1
eonologics  PEGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION sswsoatifrmamn || 0202550

DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP
123-LME-F35-20110630-029

| ANALISIS DE RESULTADCS - PRESION ARTERIAL
12,0 -

9.0 4 |

60 -
T

3.0 e Sictoohe {FrIITIHG )

=@ Diastols [frmba)

@ o=r 3 W= =0 =

180.0 2200

Alcance del equipo {mmHg)
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LABORATORIO DE METROLOGIA 29
Universidad VARIABLES ELECTRICAS
i Tecnologica Acreditado por ONAC
de Pereira Cod. 10-LAB-029 v YT
Certificado No. CCEM-00000024-2012 e wiet

CERTIFICADO DE CALIBRACION DE EQUIPO ELECTROMEDICO
Calibration Certificate Electromedical Equipment

SOLICITANTE CARDIOVASCULAR
COSTUMER ANDRES GOMEZ
DIRECCION KR 34#23-54
ADDRESS PEREIRA Tel. 3459800
AREA

ZONE

EQUIPO MONITOR NIBP
EQUIPMENT

FABRICANTE MINDRAY
MANUFACTURER

MODELO FM $000

MODEL

NUMERO DE SERIE W-8C 103856

SERIAL NUMBER

FECHA DE CALIBRACION 22/07/2012
DATE OF CALIBRATION

FECHA DE RECEPCION I
DATE OF RECEPCION

NUMERO DE PAGINAS ]
NUMBER OF PAGES

Este informe expresa fielmente el resultado de las mediciones realizadas y no podré ser reproducido total o
parcialmente, excepto cuando se haya obtenido previamente permiso por escrito del Laboratorio que lo emite

Los resultados contenidos en el presente Certificado se refieren al momento y condiciones ambientales en
que se realizaron las mediciones.

El Laberatorio que lo emite no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado
de la informacién aqui contenida y de los equipos invelucrados en la calibracion.

M.Sc. Marcela Botero Arbelasz
Directora de Laboratorio
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. LABORATORIO DE METROLOGIA
R Universidad VARIABLES ELECTRICAS
| Tecnologica Acreditado por ONAC

¥ de Pereira Cod. 10-LAB-029 s oI
Certificado No. CCEM-00000024-2012 Rt

ESPECIFICACIONES DE EXACTITUD DEL EQUIPO

= .
| BT

. Presion Arterial NIB Sistole: 40 mmHg a 270 mmHg + 5 mmHg; esciuclbn; 1

Diastole: 20 mmHg a 230 mmHg + 5 mmHg;Resolucién: 1
Frecusncia cardiaca 0 BPM a 300 BPM + 1 BPM;Resolucion: 1
Saturacion Sp02 80% Sp02 a 100% SpO2 + 2 % SpO2;Resolucion: 1

TRABAJO REALIZADO Calibracion

METODO DE MEDICION E IDENTIFICACION DEL PROCEDIMIENTO
Comparacion de lecturas entre el Patron de trabajo y el Equipo Electromédico bajo prueba

Procedimiento intemo 123-LME-05

CONDICIONES AMBIENTALES
Temperatura (24.6+0.3)°C
Humedad relativa (63.0 +2.4) % HR
Voltaje de Red  (111.0£0.19) V

EQUIPO UTILIZADO E INFORMACION DE TRAZABILIDAD
@12 Equipo
No. de serie
Certificado No.
Periodo de Calibracion
(0)(1) @ Equipo Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG

No. de serie 21529
Certificado No. 21529 de 12/11/2008

Periodo de Calibracion
© (12 Equipo Analizador de monitores NIBP Fluke Biomedical CUFFLINK

No. de serie 8923034
Certificado No, 8923034 de 12/03/2009

Periodo de Calibracion

{0) Los equipo(s) , Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG, Analizador de monitores NIBP
Fiuke Biomedical CUFFLINK se calibraron con equipos trazados a estandares internacionales.

(1) Equipos calibrados con equipos trazados a estandares internacionales

(2) El Laboratorio establece la trazabilidad del Patrén de Trabajo de estos equipos, con el Sistema
Internacional de Unidades (Sl), por medio de una cadena ininterrumpida de calibraciones que los
vincula a los patrones primarios pertinentes a las unidades de medicion del S1.
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~ LABORATORIO DE METROLOGIA
Universi dad VARIABLES ELECTRICAS
Tecnaldgica Acreditado por ONAC -

de Pereira Cod. 10-LAB-029 i W
Certificado No. CCEM-00000024-2012 e

OBSERVACIONES j
® Elerror reportado en las tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente expresion: |

Error = Lectura de equipo - Lectura Patron
La incertidumbre expandida reportada en las tablas de resultados, se calcu la mediante la siguiente
axpresion:

Incertidumbre expandida = [ incertidumbre combinada ] x [ factor de cobertura (k) ]

® S ol Equipo Patrén genera la variable, la "Lectura promedio del equipo”, es el promedio de tres (3)
lecturas tomadas en el Equipo Electromédico bajo prueba.
Si el Equipo Patron mide la variable "Lectura promedio del Patron”, es el valor promedio de tres (3)
lecturas tomadas en el Equipo Patron
® oora efectos de calculo, €l numero de cifras de los datos tienen una cifra mas que el numero de cifras

de Ia resolucion de las lecturas del equipo bajo prueba o del equipo patron.
® £ solicitants es responsable de la calibracion de sus equipos a intervalos adecuados
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LABORATORIO DE METROLOGIA '
Universidad|  VARIABLES ELECTRICAS @ (S
Tecnologica Acreditado por ONAC . m
de Pereira con acreditacién cadigo: 10-LAB-029 |
Certificado No. 00000024 [ A e
ANEXO Calibracion del Parametro Presion arterial (Adultos)
Frecuencia Cardiada 80 BPM
Presion Lectura promedio | Lectura patron Error Tolerancia Ko+ Incertidumbre
Sistolica equipo (mmHg) {mmHag) (mmHg) (mmHg) Expandida (mmHg)
60,0 60,0 0,0 +6,0 1,96 + (0,88
79.7 80,0 -0,3 +8,0 2,06 +1.32
99,0 1000 -1.0 + 10,0 2,23 +183
260mmHg 116,7 1200 -33 12,0 2mMm +1,65
1565,0 1500 50 +150 1,96 *1,79
211.3 200,0 11,3 +200 213 +3,16
2653 2550 10,3 +255 2,23 +4.48
Presion Lectura promedio | Lectura patrén Error Tolerancia K Incertidumbre
Diastolica equipo (mmHg) (mmHg) {mmHg) (mmHg) Expandida (mmHg)
32,0 30,0 2,0 + 3.0 1,96 + 066
50,7 50,0 0,7 +50 318 + 2,49
65,7 65,0 0,7 +65 210 +1.22
260mmHg 81,0 80,0 1.0 + 8,0 1.96 +1.07
1017 100.0 1.7 +10,0 202 + 1,47
150,3 150,0 03 +150 1,96 +1,90
196.0 185,0 1.0 t 19,5 1,96 +228
ANALISIS DE RESULTADOS -PRESION ARTERIAL
30,0 i
|
20,0 +
+T |
_ 100
| z | —5istole [mmHE)
E o0 : = = = =T
g | 8 g & E I § t-lo" ~——— Dl4stole [mmHg)
-100 - —Ti) |
- 20,0 I
| -T
-30,0
Puntos de Calibracién
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o LABORATORIO DE METROLOGIA
Universidad VARIABLES ELECTRICAS (9
Tecnult')gi ca Acreditado por ONAC L m
=/ de Pereira con acreditacién codigo: 10-LAB-029
Acreditado ISOVIEC 17025 2005 104
LAB-029

Certificado No. 00000024

Calibracion del Parametro Frecuencia cardiaca
Nivel de Saturacion 96%

Lectura promedio| Lectura Patrén Error Tolerancia K Incertidumbre
Alsiica equipo (BPM) (BPM) (BPM) (BPM) Expandida (BPM)
29,7 30,0 -0.3 +30 2,31 + 1,09
393 400 -0,7 +3,0 2,286 1112
60.0 60,0 0,0 +30 1,96 +0,88
234 BPM 80,0 80,0 0.0 +30 1,96 +1,07
1210 120.0 1.0 +30 1,96 1147
160,0 160,0 0,0 +30 1,86 +1,90
200,0 200,0 0.0 £30 1,96 +233
2400 2400 0.0 +30 1,96 +27T
ANALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA
40 -
| +T
30 4 —— —— —
20 1
H N /\.
= | 3 =—g—Error
= 00 1 Y -+ + <+ —
§ : ’.\_V/_: T F . 5 3 —@—tolerancia +
wo-1,0 4 = TolerANCIE -
'1.0 -
30 — = = - s - - —k
-4,0 ]
Puntos de Calibracién

Los valores de K™ se calculan para un nivel de confianza del 85%, |a incertidumbre expandida es una
combinancion de compenentes de distribucion restangular y componentes de distribucion nermal

269



) ) LABORATORIO DE METROLOGIA
Universidad VARIABLES ELECTRICAS @ CG

Tecnologica Acreditado por ONAC m
de Pereira con acreditacion codigo: 10-LAB-029 | e HEEEERED
% Acreditado ISONEC 17025 2006
, Certificado No. 00000024 | S
ANEXO Calibracion del Parametro Nivel de saturacion

Frecuencla Cardiada 80 BPM

Al " Lectura promedio| Lectura patrén Error | Tolerancia K mExpa ndl:t.:m
equipo (% Sp02) (% Sp02) (% Sp02) | (% Sp02)
(% Sp02)
20,3 90,0 03 +20 2.18 £1,15
830 920 1,0 +2,0 1,96 + 0,80
100 % SpO2 e5.0 94,0 1,0 +20 1.86 + 0,80
97.0 86,0 1.0 +20 1.86 + 0,80
880 98,0 1,0 +20 1,96 + 0,80
100,0 100,0 0.0 +20 1,86 + 0,80
ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION DE OXIGENO
3
2 1 — — 7 e = = |
2 T |
|
14 / * v _‘\ |
e g |
F | i
- = e o S . ;
,E | 30,0 92,0 24,0 560 %80 100,0 =i
| 21 -7
| =
i - |
2 - i L - ~f- &
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
INNOVACGION Y EXTENSION

Universidad
Tecnologica
de Pereira

REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES

DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA — NIBP

LABORATORIO DE METROLOGIA VARIABLES ELECTRICAS

ERE=t ] GESTION TF CALINGD|

CF.
@ | Godiga,
VerBkin 1
Facha aidied
Pagina 1088

JEthE T

@

123-LME-F35-201100807-032

Fecha de calibracion: 2011-08-07

| Hora: 11:37

Datos del solicitante

Representante de la empresa:

Empresa; ~——— 32

DESCRIPCION DEL EQUIPO BAJO PFRUEBA

Equipo: Monitor NIBP

Marca: ALARIS

Modelo: 4515

Namero de Serie: 301415178

Tipo: BF

Clase: It

CARACTERISTICAS SEGUN EL MANUAL DEL FABRICANTE

ECG

NIBP

Sp02

Alcance; 300 BPM
Exactitud: + 3 BPM

Alcance: 300 mmHg
Exactitud: £ 5 mmHg

Alcance: 100 %Sp02
Exactitud: £ 2 % Sp02

CONDICIONES AMBIENTALES DURANTE LA CALIBRACION

PARAMETRO INICIAL FINAL PROMEDIO
TEMPERATURA 259+ 0,31) °C (273£0,31)°C (266£031)°C |
HUMEDAD (62,0 £ 1,7) %HR (63,0 % 1,7) %rR (62,5 % 1,7) %Hr

TENSION DE RED
DE ALIMENTACION

(1218 +0,18) V

(1220 019) V

1219+ 0,19) V

Observaciones: El monitor NIBP pertenece al drea de infusion,

Responsable de calibracion:

Responsable de revision:

Marcela Botero Arbeldez

Maree\d Bolexo A

Nombre

Marcela Botero Arbelaez

Firma

Hareceld B0 kv0 A

Nombre

Firma
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,
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Z y | _Gadiga | 123-LmeE-F3s |
Universidad Verstin

Techoo9®®  REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION ssun aammmmams T e

DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP

123-LME-F35-201100807-032

REGISTRO, ANALISIS Y RESULTADO DE CALIBRACION

Calibracién del parametro: Frecuencia cardiaca
Nivel de saturacion Sp02: 96 % Exactitud: = 3 BPM _
] Lef:’{g:‘;;"“ Lectura equipo Aii (BPM)
40 40 40 40
60 60 60 60
80 :- 80 80 | 80
120 | 120 120 | 120
160 160 160 160
.. 200 200 200 200
i 240 240 ] 240 240
|
" RiePM) | Ar(BPM) Error (BPM) | Tolerancia (BPM) | K Ue (BPM)
40,0 40,0 0,0 +3,0 1 196 £057
60,0 60,0 | 0,0 £30 1,96 +0,58
80,0 80,0 | 0,0 E £30 | 196 £058 |
120,0 1200 0,0 £30 1,96 £058 |
160,0 160,0 0,0 £3,0 1,96 £057 |
200,0 200,0 00 | £3,0 1,96 +058 |
240,0 240,0 0,0 £30 196 | 088 |
40,0 40,0 00 £3,0 1,96 +0,57
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REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA — NIBP

AMNALISIS DE RESULTADOS
FRECUENCIA CARDIACA

“®535.0 a5.0 135.0 185.0 2350

cyEed
Alcance del equipa (LPM}

&

ST e R

§|

;i

é’i!"
L

[ ewimEras |
B nz_m.'zmc |
) 5 il

123-LME-F35-201100807-032
]

[.:0‘—"&?!{439. (LR

Calibracién del pardmetro: Nivel de saturacion Sp02
Pulso cardiaco: 80 BPM P Exactitud: + 2 % Sp0O2
| Alcance Lectura patron Ar (%) Lectura equipo  Ail (%)
90 89 B89 89
92 92 a2 91
94 a5 95 94
oo 96 a7 ) 96
08 a8 08 97
100 I 99 99 9% |
Ai (%) AT (%) Error (%) Tolete:;msa k Ue (%) |
89,0 80,0 -1.0 +20 1,96 +0,81 |
91,7 92,0 -03 +2,0 2,18 +1.2
94,7 84.0 07 £2,0 2,18 31,2
96,3 96,0 ! 03 +2,0 2,18 12 |
977 98,0 -0,3 +20 2,18 +4.2
98,7 100,0 -1,3 2,0 2,18 442
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Universidad
Tecnoldgica

e REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION
DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES

DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NiBP

2.5

ANALISIS DE RESULTADOS
SATURACION % Sp02

2.0
1.5
1.0 4
0.5 -
0.0 —
-0.588.0
-10
-15 4
=20

G T T T T TR T

=25 -

Alcance del equipo (LPM)

Ea L] GESTHM LECALEMADH

Pagina dded

o —o—ERROR (LPWI]

b et ey g

123-LME-F36-201100907-032

E;Hh ra c:_én ﬁgi_pa rametro: Presién arterial (Adultos)
Frecuencia cardiaca: 80 BPM Exactitud: + 5 mmHg |
S]stblicaJDF:;Z?:sl?ca (MAC) L;C:[Err:ng;t;?n | FOES AMUERARIIIIHG)
50130 (40) = = - 5
80150 (62) = - = =
| 100/65 (75) 1;;9 16010 1;’00 13010 -
120/80 (90) 13200 T?153 : 1;58 17157 ”
150100 (115) = | 12 19‘10 19429
e E—— ——
i a————
Fressn | Aimmbg) | ar(mmig) | Evor ] Tolerane [ e (mmiig)
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VICERRECTORIA DE INVESTIGACIONES,

INNOVACION Y EXTENSION o
iy Universidad ° ® \G[Og\ly_q_\_. 123-LMEFE |
= /MK logi [ B i W
7 depercirs.  REGISTRO DE CALIBRACION Y ESTIMACION ssmomsepsimirzmms :ﬁ“ﬁf?”

DE LA INCERTIDUMBRE DE MONITORES
DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA - NIBP
123-LME-F35-201100907-032

I 807 | 600 0,7 +5,0 3,18 +32

1 81,0 80,0 10 £50 2,36 119
100,0 100,0 0,0 £5,0 1,96 13 |
300 mmHg 17,7 120,0 -23 +50 | 201 +17 |

1487 150,0 -0,3 +5,0 : 1,96 2,0

202,3 200,0 2,3 £5,0 1,96 +25

2653 | 2550 10,3 £50 1,96 +3,1
D?argtsd:ﬁnca Ai(mmHg) | Ar (mmHg) {rfr:]r;;} T{?Len'ﬁ?;']a K Ue (mmHg) |
21,7 30,0 -23 +50 | 318 +24 |

46,0 50,0 -4,0 +50 ! 2,78 £20

60,7 65,0 .43 £5.0 2,10 +13

300 mmHg 75.3 80,0 S47 £50 2,06 1.4

92,3 100,0 1.7 5,0 2,02 +1,5
| 1333 150,0 -167 | 50 196 £20 |
[ 1780 195,0 -170 | %50 1,96 £23 |

ANALISIS DE RESULTADOS
PRESION ARTERIAL
15.0 -
10.0 - /w
5.0

0.0 o e
10.0% @ 1108 210.0 —&— Sistole (mmHg)

G0 =0T =0 =0 -

TN
: =50 \. — @ Diastole (mmHg)
| -100 | \
| RS
150 | N
= ‘e _ e
Alcance del equipo (mmHg)
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B Tecnologica Acreditado por ONAC
g/ de Percira Cod. 10-LAB-029 Pt PEcisTion o cu card
Certificado No. CCEM-00000025-2012 NS Gt 10LABZS

CERTIFICADO DE CALIBRACION DE EQUIPO ELECTROMEDICO
Calibration Certificate Electromedical Equipment

SOLICITANTE REUMADAR
COSTUMER EDUARDO SANTOS
DIRECCION CR 45 # 34-54
ADDRESS PEREIRA Tel. 3365698
AREA

ZONE

EQUIPO MONITOR NIBP
EQUIPMENT

FABRICANTE ALARIS
MANUFACTURER

MODELO 4515

MODEL

NUMERO DE SERIE 301415178

SERIAL NUMBER

FECHA DE CALIBRACION 22/07/2012

DATE OF GALIBRATION

FECHA DE RECEPCION N
DATE OF RECEPCION

NUMERO DE PAGINAS 6
NUMBER OF PAGES

Este informe expresa fisimente el resultado de las mediciones realizadas y no podré ser reproducido total o
parcialmente, excepto cuando se haya obtenido previamente permiso por escrito del Laboratorio que lo emite

Los resultados contenidos en el presente Certificado se refieren al momento y condiciones ambientales en
que se realizaron las mediciones.

El Laboratorio que lo emite no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado
de la informacién aqui contenida y de los equipos involucrados en la calibracién.

M.Sc. Marcela Botero Arbelaez
Directora de Laboratorio
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=~ Tecnologica Acreditado por ONAC
Y dc Pereira Cod. 10-LAB-029 e
Certificado No. GCEM-00000025-2012 2005 Cod. 10-LAB-028

ESPECIFICACIONES DE EXACTI

TUD DEL EQUIPO
i i ———

Presion Arterial NIB Sistole: 300 mmHg + 5 mmHg
Diastole: 300 mmHg + 5 mmHg
Frecuencia cardiaca 300 BPM +3 BPM

| Saturacion SpO2 100% Sp02 + 2 % Sp02

TRABAJO REALIZADO Calibracion

METODO DE MEDICION E IDENTIFICACION DEL PROCEDIMIENTO
Comparacion de lecturas entre el Patron de trabajo y el Equipo Electromédico bajo prueba

Procedimiento intemo  123-LME-05

CONDICIONES AMBIENTALES
Temperatura (26.6 +0.3) °C
Humedad relativa (625 +24) % HR
Voltaje de Red  (121.9+0.19) V

EQUIPO UTILIZADO E INFORMACION DE TRAZABILIDAD
@11 @ Equipo Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG

No. de serie 21529
Certificado No. 21529 de 12/11/2009
Periodo de Calibracion
(@112 Equipo Analizador de monitores NIBP Fluke Biomedical CUFFLINK

No. de serie 8923034
Certificado No, 8923034 de 12/03/2009

Periodo de Calibracion

(0) Los equipo(s) Analizador de Pulsioximetros METRON DAEG, Analizador de monitores NIBP
Fiuke Biomedical CUFFLINK se calibraron con equipos trazados a estandares internacionales.

(1) Equipos calibrados con equipos trazados a estandares internacionales

{2) El Laboratorio establece la trazabilidad del Patron de Trabajo de estos equipos, con el Sistema
Internacional de Unidades (S1), por medio de una cadena ininterrumpida de calibraciones que 103
vincula a los patrones primarios pertinentes a las unidades de medicion del Sl.
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BB Tccnologica Acreditado por ONAC
ey de Percira Cod. 10-LAB-029 U e EETEIEE o e s
Certificado No. CCEM-00000025-2012 2005 God. 10-LAB-028
OBSERVACIONES

El error reportado en las tablas de resultados, se calcula mediante la siguisnte expresion:

Error = Lectura de equipo - Lectura Patron
La incertidumbre expandida reportada en las tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente
exprasion:

Incertidumbre expandida = [ incertidumbre combinada ] x [ factor de cobertura (k) ]
Si el Equipo Patron genera la variable, la “Lectura promedio del equipa”, es el promedio de tres (3)
lecturas tomadas en el Equipo Electromédico bajo prueba.
Si el Equipo Patron mide la variable "Lectura promedio del Patron", es el valor promedio de tres (3)
lecturas tomadas en el Equipo Patron
Para efectos de calculo, el numero de cifras de los dates tienen una cifra més que el numero de cifras
de |a resolucion de las lecturas del equipo bajo prueba o del equipo patrén,
El solicitante s responsable de |a calibracion de sus equipos a intervalos adecuados
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ANEXO Callbracion del Parametro Presion arterial (Adultos)
Frecuencia Cardiada 80 BPM
Presion Lectura promedio | Lectura patrén Error Tolerancia Kee Incertidumbre
Sistolica equipo (mmHg) (mmHg) {mmHg) (mmHg) Expandida (mmHg)
80,7 60.0 0.7 +50 4,30 +4,07
81,0 80,0 1.0 +50 2,57 + 1,80
100,0 100,0 0.0 50 1,98 11,13
260mmHg 117.3 120,0 -27 £50 2,31 +222
1487 150,0 -03 +50 1,96 +1,82
2023 200,0 23 +50 1,06 +2.38
2656,3 2550 103 +50 1.96 +2,96
Presion Lectura promedio | Lectura patrén Error Tolerancia Ko Incertidumbre
Diastolica equipo (mmHg) (mmHg) (mmHg) (mmHg) Expandida (mmHg)
27,7 30,0 -23 +50 1,85 +1,14
48,0 50,0 -40 50 3,18 12,05
60.7 65,0 -43 +50 223 +1,42
260mmHg 753 80,0 -47 +50 211 +1.20
92,3 100,0 -77 +5.0 2,04 +1,36
133,3 150.0 -16.7 +50 1,96 + 1,82
178.0 195,0 - 17,0 +50 1,96 + 2,21
ANALISIS DE RESULTADOS -PRESION ARTERIAL
150
100 ] /
50 4 +T
E Q0 1 = s Sfct0lE (MMHE)
E = iy ——T
5 -50 | —— Diéstole (mmHg) |
& |
—_—
=108 |
150
-T
-200

Puntos de Calibracién
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Tecnoldgica Acreditado par ONAG ONAC
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N | Acredimde S0 TOZS 2005 104
Certificado No. 00000025 e

Calibracion del Parametro Frecuencia cardiaca
Nivel de Saturacion 96%

Lectura promedio| Lectura Patrén Error Tolerancia K+ Incertidumbre
—— equipo (BPM) (BPM) (BPM) (BPM) Expandida (BPM)
00 00 - 13,0 REVISE #VALOR!
40,0 40,0 0,0 13,0 1,86 + 0,45
60,0 80,0 0.0 +30 1,86 + 0,68
234 BPM 80,0 80,0 0,0 +3,0 1,86 +0,91
120,0 120,0 0.0 £3,0 1,96 +1,36
160,0 180,0 0,0 +30 1,98 1 1,81
200,0 200,0 0.0 £3,0 1,96 12,26
240,0 2400 0.0 £330 1,98 +272
ANALISIS DE RESULTADOS - FRECUENCIA CARDIACA
40
#T
30 4 Bp— & = -8 - = a2
|
20 |
-f 1,8 1
o == Error
= 00 — & - 2 T -+ —
x 1 2 3 4 5 & 7 g == tolerancia +
\E -1,0 ==ir=—Tolerancia -
=20 |
|
“30 | d— = = i = = s ¢
s
Puntos de Callbracién

Los valores de K** se calculan para un nivel de confianza del 95%, la incertidumbre expandida es una
combinancion de componentes de distribucion restangular y componentes de distribucion normal
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Calibracion del Parametro Nivel de saturacion
Frecuencia Cardiada 80 BPM
Aiciice Lectura promedio| Lectura patrén Error Tolerancia Ko '"gm:":ﬂ"::m
equipo (% Sp02) | (% Sp02) (% Sp02) | (% SpO2) Pl
(% Sp02)
89,0 90,0 -1,0 £20 1,96 +0,57
91,7 820 -03 +20 245 + 1,08
100 % SpO2 94,7 94,0 07 +2,0 2,45 +1,08
96,3 96,0 03 +20 2,45 +1,08
97,7 88,0 -0,3 +20 245 +1,08
98,7 100,0 -13 +20 2,45 +1,08
= S o S — c e o e -
| ANALISIS DE RESULTADOS - SATURACION DE OXIGENO
3
2 - = = -
2 | +T
1- |
= 3
!- S ErTOT
5 0 - T
- 11 ——-T
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